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In atentla, all_ﬁi i B

Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANDM nr. 34768E/22.12.2016, anegistjr
CN.AS. - cu nr, P13/03.01.2017 v& aducem la cunostintd masurile Fntrepr[
Agentla Nationald a Medicamentului gl a Dispozitivelor Medicale (ANM
compania Swedish Orphan Biovitrum International AB, pentru Informarea
medical referitoare la recomandarea de utllizare a medicamentulul Amnjp
(fenilbutirat de sodiu). | !

Va rugam eé luati mésuri de informare a furnizorilor de servicil medlch‘
afigarea pe pagina electronics a casel de asiguréiri de sanatate, In loc viil il, &
documentulul ,Ammonaps 5§00 mg comprimate §i Amw mgl/g granule

(feniloutirat de sodiu): Medicamentul Ammaonaps trebule utliizat numal atunci cand m,*
axista tratamente alternative.”
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Vi aducem la cunogtini mésurile intreprinse de Agentia Nauonal

Swedish Orphan Biovitrum International AB, pentru informarea corp
medical referitoare la recomendarea de utilizare a medncamen

alternative,

Compania Swedish Orphan Biovitrum International AB,
reprezentanta sa locald din Romdnia, e inifiat informarea profeawm;tllJ
” domeniul sindt#til prin intermediul documentului ,,Comunicare directd ¢
| profesionistii din domeniul s&n#t8tii”, in leghturd cu acest aspect. 1

Aceastd modalitate de informare, utilizatt sistematic in UE, are ce s
avertizarea corpului medical asupra unor probleme de srguran;p|
administrarea unor medicamente,

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare citre profesionistii
domeniul s&nm;ii, pe care o distribuie Swedish Orphan Biov

Medicamentului $i 2 Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compani

International AB si & publicat pe web-site-ul ageniei (Www.anm.ro) ace:
informagie la rubrica — Medicamente de Uz Uman - Farmacovigile ;i
Comunic#ri directe citre profesionigtii din domeniul s&n#tjii. .
Anexim la aceastd adres# documentul mengionat anterior. , ‘
Precizim ci aceastd mformape a fost transmisd §i Minist
Shn#tdii - Directla Farmaceutic §i Dispozitive Medicale, Colegiu
Medicilor din Roménia si Colegiului Farmacistilor din Roménie.,
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Ammonaps 500 mg comprimate si Ammonaps 940 mg/g granule

Decembrie JG IL |
|
(fenllbutirat de sodiu): |

Medicamentul Ammonaps trebuie utilizat
numai atunci cind nu existd tratamente alternative

Stimate profesionist din domeniul sEnataii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentulu (EMA) sl cu Ag’ il
Nefionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, compania Swad;

Orphan Biovitrum International AB (Sobi) doregte s4 v& informeze cu privire|lg |
urmétoerele: |

T

Rezumai |

* La unitatea de productie a medicamentului Ammonaps (fenilbutirat de sodi )
au fost identificate cateva deficiente privind buna practicd de fabricatle
(BPF). Nu existd indicii privind riscuri pentru pacienti si se iau mds
corective pentru remedieres deficientelor.

* Preventiv, in timpul implementérii mésurilor, medicamentul Ammoni
(comprimate §i granule) trebuie administrat numai atunci cénd nu pot |fi
utilizate alte medicamente care conjin fenilbutirat de sodiu sau fenilbutir
glicerin, |

* Pentru pacienfii cu sondd nazogastrich sau cu gastrostoml, Ammo 8 |
granule poate i utilizat In continuare dac¥ un medicament alternativ pe
de fenilbutirat nu este considerat adecvat, :

Informafii  suplimentare referitoare la problema de sigurantd i ll
recomanddrile respective U
Aceste recomandlri sunt rezultatul unei analize a deficienelor privind practica de fabric

constatate la unitatea Pharmaceutics International Inc. Acesten se referd la riscul

contaminare incrucigat2 Intre medicamentele fabricate in cadrl acelelagi unitdti gi la
deficientele privind sistemele de asigurare a calitiii. 8
Recomanddrile sunt cu titlu preventiv. PAnd In prezent, nu au fost identificate dovezi| g
privire la o anumitd reactie adversd asociatd problemelor de BPF,

Agentia Nagionald a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale considert ci mcdlcamér ! |
Ammonaps (granule §i comprimate) este de importanit criticd pentru pacienti, tn lipse pn&r |
medicamente alternative, De aceea, tn Roménia, medicamentu] Ammonaps riiméne dispor o
pe piatd, i ‘

Informatii suplimentare despre respectiva analiz sunt disponibile pe site-ul EMA la adresa: |
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Informatii suplimentare despre medicament | {
Ammonaps (fenilbutirat de sodiu) este indicat ca adjuvant In tratamentul cronic al tulbur Injor |
de ciclu ureic, incluzdnd deficienta de carbamil-fosfat-sintatazl, ornitin-transcarbamilazi gan
argininosuccinat-gintetaz, |

| ‘
Este indicat fn toate formele de tulburlri de ciclu ureic cu dabut neonaral (deficit enzimatic |
complet manifeatat in primele 28 de zile de viati). De asemenea, oste indicat la pacientlijey |
debut tardiv al bolii (deficit enzimatic parjial manifestat dupd prima lunk de viag) ¢
prezintd antecedente de encefalopatie hiperamoniemica, | T

Medicamentul Ammonaps este disponibil in Roménie sub forma de comprimate si gran il# |
|
Apel la raportarea reactitlor adverse LI
Este important 34 raportai orice reaciic adversd suspectatd, asociatd cu administrates
medicamentului Ammonaps, chtre Agentia Najionald 8 Medicamentului $ia Dispuzltqqe o
Medicale, In conformitate cu sistemul nagional de raportare spontand, utilizénd formularele de

raportars disponibile pe pagina web & Agentisi Napionale a Medicamentului i j _
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la seciiunea |

Agentla Natlonald a Medicamentului gl a Dispozitivelor Medicale i
Str. Aviator Siinfitescu nr, 48, sector | {
Bucuresti 011478- RQ |
Tel: +4 0757117 259
Fax: +4 0213 163 497
E-mail: adr@anm.ro
WWW.AOIMLIQ

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Defindtorului TE
autorizapie de punere pe plath: |
Pentru Intrebiri gi informapli suplimentars referitoars la utilizarea medicamentull;
Ammonaps In condifii de siguransd si eficacitate si pentry raportarea reactiilor advers
suspectate, v rughim sA v& adresafi reprezentantel locale 8 detintorului awtorizatiei de pune:
pe piatd, 1a urmétoarele date de contact:

Swedish Orphan Biovitrum s.r.0. Praga - Sucarsala Bucuresti

Str. Frumoasa nr, 30, Sector 1, Bucuresti ‘

——

L] L1

Dr. Dan Andrag
Tel: + 40 728 833 893
e-mail; dan andras@sob

Cu deosebita consideratie,

Jane Polakove
Director medical pentru Europa Centrals 3i de Est
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