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Decembrie

Ammonaps 500 mg comprimate 5| Ammonaps 940 mg/g granule
(fenllbutirat de sodiu):

Medicamentul Amm'onaps trebuie utilizat
numai atunei cind no existy tratamente alternative

Stimate profesionist din domenjy] sinfragii,

De comun acord cu Agentla Europeand a Medicamentuluj (EMA) 5i cu Ag
Nafionald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania Sw

Otphan Biovitrum International AB (Sobi) doregte s4 vA informeze cy priv ﬁe
urmatoarele:

Rezumat
* Launhtatea de producgie » medicamentului Ammonaps (fenilbutirat de s
au fost identificate cteva deficlente privind buna practicd de fabri

corective pentru remedieras deficientslor,

* Preventiv, in timpu) implementérii mésurilor, medicamentul Ammo
(comprimate gi granule) trabuie administrat numaj atunci cdnd ny p
utilizate alte medicamente cara contin fenilbutirat de sodiu say fenilbutir
glicerina,

* Pentru pacientii cu sonda nazogastricd sau oy gastrostomé, Ammon
granule poate fi utilizat In continuare dack un medicament alternativ peb
de fenilbutirat nu este considerat adecvat,

Informafii  suplimentaye referitoars la  problema de siguranyi
recomandfrile respective

Aceste recomandirl sunt rezultat unei analize a deflciengelor privingd practica de fabri
constatate la unitaten Pharmaceuties International Ine, Acestea se reforf ln riseu
contaminare Inerucizath intrs medicamentale fabricats tn cadrul aceleiagi unitdfi
deficientele privind sistemele ds asigurare a calithii, ,
Recomandirile sunt eu titly preventiv, Pind In prezent, nu oy fost identificate dovezi
privira la o anumith reactie adverss ssociath problemelor de BFF,

—rF

Agentia Neglonald a Medicamennului ¢l a Dispozitivelor Medicale considert cl medicam
Ammonaps (granule gi comprimate) este de important# critiod pentry pacienti, tn lipsa

medicamente alternative, Da aceen, In Roménis, medicamentu] Ammonaps riméne dispo
pe plais,
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Informagii suplimentare despre reapectiva analiza sunt disponibile pe site-ul EMA la adrc%:
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Informatii suplimentaye despre medicament
Ammonaps (fenilbutirat de sodiu) ests indicat ca adjuvant In tratamentul eronic al tulby, ﬂnl
de ciclu uraic, incluzind deficienta de carbamil-fosfatssintetazh, ornitin-transcarbamilass

argininosuceinat-sintatazs.

Eate indicat tn toate formels de tulburllri de ciclu ureie cu dabur neonajal (deficit enzi[m

complet manifastat in primale 28 ds zile da viaik). Da asemenea, esta indicat la pacier
dabut tardiv p] bolif (deflcit enzimatic parjial manifestat dupa prima lunk de vian)
prezintd antacedents de encefalopatie hiperamoniemic,

—

Medicamentul Ammonaps este disponibil th Roméania sub formll de comprimats $i gran

Apel la raportarea reacqllior adyerse
Este important sa raportall orice reaciie adverss Suspectath, asociatd cu adiminis
medicamentului Ammonaps, clitrs Ageniie Nationalt s Medieamentuluf sia Dispozl:i
Medicale, In conformitate cu sistemul nagional de raportare spontand, utilizind formula

raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nafionale a Medicamentului
Dispozitivelor Medieala (www,anm.ro), la eejiunea

Agentia Nationald a Medicamentytuf #l a Dispozitivelor Madicale
Str. Aviaror Sangtescu ny, 48, sector |

Bueuregti 011478- RO

Tel: + 40757 117259

Fax: -;-4 0213 163 497

E-mail: adr@anm o

WWW.ADT IO

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Defindtorului
autorizafie de punare pe plaph:
Pentru fntrebiri gf informapli  suplimentare refaritoare 1a utilizarea medicamen
Ammonaps Tn condigii de slgurangd gi eficacitate sl pentru raportares reactiilor ady
suspectate, vl rughim st vA adresnyl reprezentantel locale & detinftorului autorizajief de p
pe piatd, la utmatoarele date de contact:

Swedish Orphan Biovitrum s.r.0, Praga - Sucursalg Bucurest

Str, Frumoask nr, 30, Sactor 1, Bueuresti

Dr. Dan Andras

Tel: + 40 728 833 893

e-mail: dan andras@sobi.com
Cu deosabia consideratie,

Jana Polakova
Director medice! pentry Europa Centralt ai de Eat
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