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In conformitate cu adresa ANDM nr. 34768E/22.12.2016, inregist
C.N.AS. - cu nr. P13/03.01.2017 va aducem la cunostintd masurlle Intrepr
O\ \ Agentla Nationald a Medicamentulul gl g Dispozitivelor Medicale (ANM%
\K” compania Swedish Orphan Biovitrum International AB, pentru informarea ¢o

] medical referitoare |a recomandarea de utllizare a medicamentului Ammeo
(fenlibutirat de sodiu),

i, s, |
D

V& rugém s luafl masurl de Informare a furnizorilor de servicli medicale
aflgarea pe pagina slectronles a casel de asigursrl de sandtate, Tn loc vizil
documentulyi »Ammonaps 500 mg comprimate gl Ammonaps 940 mgl/g %re

(fenilbutirat de sodiu): Medlcamentul Ammonaps trebule utllizat numal atunci cdn
oxlsta tratamente alternative.”

Anex&m Tn fotocopie documentul respectly.
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

\ V2 aducem la cunogtingd mésurile Intreprinse de Agentia Nationg]
»" Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si comp

Z

Swedish Orphan Blovitrum International AB, pentru informares co %{u

medical referitoare la recomandarea de utilizare 2 medicame

Ji

Ammonaps (fenilbutirat de sodiu) numai arunc} cdnd nu existd tratam
alternative, :
Compania Swedish Orphan Biovitrum International AB,
| reprezentania sa locald din Roménia, a initiat informarea profesionigtilo
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g domeniul s&n&taiii prin intermedjul documentului ,,Comunicare directs
z profesionistii din domeniul s&n&titii”, in legturd cu acest aspect,

AceastZ modalitate de informars, utilizata sistematic in UE, are ce
avertizarea corpului medijca] asupra unor probleme de sigurangs
administrarea unor medicaments.

ANMDM = avizat textul serisorii de informare cétre profesionigti

[ 1.1
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domeniul sZnZth{ii, pe cars o distribuje Swedish Orphan Bjovi
International AB si a publicat pe web-site-ul agentiai (www.anm.ro) ac
infonmatie la rubrica — Medicaments de Uz Uman - Farmacovigilen
Comuniciri directe citre profesionigtii din domeniul sAnatayl].
Anexim la aceastdl adresi documentul mentionat anterior.

Preciziim ci aceastd informajie a fost transmisd si Ministeru

R

SEn#tdjii — Directia Farmaceutici si Dispozitive Medicale, Cole
Medicilor din Romaénia si Colegiului Farmacisgtilor din Roménia,

PRESEDINTE, VICEPRESEDINTE,
Dr. Nicplae FOTIN Dr. vma-;«%lxn
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Decembrije

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

Medicamentul Ammonaps trebuie utilizat
numai atunci cind nu exists tratamente alternative

Stimate profesionist din domenjy] sinardyi,

De comun ecord cu Agentia Europeani a Medicamentuluj (EMA) si cu Agentid
Nationald a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale, compania SWjadiqh

Orphen Biovitrum International AB (Sobi) doreste si v& informeze cu privire|la
urmatoars]e:

Rezumat

* La unitatea de productie a medicamentuluj Ammonaps (fenilbutirat de sgdi
au fost identificate c4teva deflciente privind buna practicd de fabricaf
(BPF). Nu existd indieii privind riscuri pentru pacienti si se iau masy
corective pentru remedierea deficientslor, [

* Preventiv, in timpu] implementérii mésurilor, medicamentul Ammo Ne
(comprimate §i granule) trebuie administrat numai atunci cdnd nu p;
utilizate alte medicamente care confin fenilbutirat de sodiu sau fenilbutiras ¢

= —
Nt

o I

i 7 ]

rv
(1 IS

granule poate f utilizat In continyare dacd un medicament alternativ pe

glicerina.
* Pentru pacienfii cu sonda nazogastrici sau cy gastrostomy, Ammo-E 8
de fenilbutirat nu este considerat adecvat,

Informafii  suplimentare referitoare  la  problema de sigurantd| | i ‘
recomandiirile respective }
M

Aceste recomandiri sunt rezultatul unej analize a deflcienyelor privind practica de fabrj
constatate la unitatea Pharmaceutics International Inc, Acesten se referd ln riseu
contaminare inerueigatd tntra medicamentele fabricate in cadrul aceleiasi unitdti &l |
deficientele privind sistemele de asigurare a calityii,

Recomanddrile sunt cu titly preventiv. Pink In prezent, nu au fost identificate dovez
privire la o anumits reactie adverss esociatd problemelor da BPF,
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Agengia Nationals 8 Medicamentului si a Digpozitivelor Medicale considers ci mcdicame[‘nml
Ammonaps (granule gi compritnate) esta de important4 critich pentru pacienti, in lipsa

o
medicamonte alternative, De aceea, In Romdnin, medicamenty] Ammonaps riméne disponib rl'
pe piaja,

Informasii suplimentare despre respectiva analizi sunt disponibile pe site-ul EMA |a adrega;
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Informatii suplimentare despre medicameny
Ammoneps (fenilbutirat de sodiu) este indicat cn adjuvant In tratarmentul cronic &l tulburs
de cielu wrele, ingluzind deficienta de carbamil-fosfat-sintetaza, ornitin-transcarbami]
argininosuccinat-sintetazi,
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Este indicat in toare formele de tulburdri de ciclu ureic u debur neonasal (deficit enzi
complet manifostat in primele 28 de zile de viath), Do asemenea, este indlcat la pacim}l
dabut tardiv al boli (deficit enzimatic parjial manifastat dupd prima lunf de viagl) e
prezintd antecedente de encefalopatie hipezamoniamiea,

—

Medicamentu] Ammonaps este disponibil tn Romaénia sub formy de comprimate si granuyle,

Apel la raportarea reactillor adveyse
Este important sa reportali orice reactie adversy 8uspectatd, asociath cu administe
medicamentuluj Ammonaps, clitre Agentia Nationald g Medicamentulu} gi o Dispcziti\f;
Medicale, tn conformitate cu sistemnul nationa) de raportare spontand, utilizend formulare]
raportare  digponibile pe pagina web a Agentiei Nafionale a Medicamentulyi g
Dispozitivelor Medizale (Www,anm.ro), la secfiunea
reaciie :

Agentla Nationaly a Medfcamentylu] #1 a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sangteseu nr, 48, sector |

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm 1o
WWw.aam 1o

Coordonatele de contact ale reprezentange! locale 4 Detindtorului| |,
autorizatie de punere pPe plati:
Pentru Intrebiri g informatii  suplimantare referitoare la utilizaren medieamenpul{
Ammonaps in condili de siguransi gl eficacitate i pentry raportarea reactiilor advers
Suspectate, v rughm sif vi adregasi Teprezentantei locale a detindtorului autorizatie de pune
Pe piatd, la urmAatoarale date de contact:

Swedish Orphan Biovitrum s.r.0. Praga - Sucursala Bucuregt|

Str, Frumoaszi nr. 30, Seetor 1, Bueuragti

Dr, Dan Andrag

Tel: + 40 728 833 893

e-mail; r

Cu deosebira consideragie,

Jana Polakova
Director medical pentry Europa Centralk si de Eat




