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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

! Y /\/ V& aducem la cunogtinid mésurile Intreprinse de Agentiz Nationald|a

"~ Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Swedish Orphan Biovitrum International AB, pentru informarea corpulhii
medical referitoare la recomandarea de utilizare a medicamentulji
Ammonaps (fenilbutirat de sodiu) numai atunci c&nd nu exista tratamente

alternative, ;
Compania Swedish Orphan Biovitrum International AB, prin
reprezentania sa local? din Roménia, a inijiat informarea profesionistilor din
A lf{, domeniul stnatd(ii prin intermediul documentului ,,Comunicare directs catre
\ ,3 ( profesionistii din domeniul s&n#t&tii”, in legiturd cu acest aspect,

Aceastd modalitate de informare, utilizat¥ sistematic in UE, are ca scq p
avertizarea corpului medical asupra unor probleme de sigurantd |in
administrarea unor medicamente.,

ANMDM a2 avizat textul scrisorli de informare ciitre profesionistii d
domeniul sin¥uifii, pe care o distribule Swedish Orphan Biovit
International AB §i a publicat pe web-site-ul agentiei (www.anm.ro) aceeasi
informatie la rubrica — Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilents||—
Comuniciri girecte ciitre profesionigtii din domeniul sin#tdyii.

Anexm la aceastd adresd documentul mensionat anterior.

Precizim cB aceastd informajie a fost transmisd §i Ministerulpi
SEnlthjii - Direcfia Farmaceuticd §i Dispozitive Medicale, Colegiulji
Medicilor din Romania gl Colegiului Farmacistilor din Roménia,

VICEPRESEDINTE,
Dr. Viad-A IXICH




2017-01-10 14:19 CNAS-Clawback 0372309160 >> P 3/4

Decembrie 2016

Ammonaps 500 mg comprimate gi Ammonaps 940 mg/g granule
(fenilbutirat de sodiu):

Medicamentul Ammonaps trebuie utilizat
numai atunci cAind nu existd tratamente alternative

Stimate profesionist din domeniul sAnAtarii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) sl cu Agentia
Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale, compania Swedi
Orphan Biovitrum International AB (Sobi) doregte s& v& informeze cu privire
urmitoars|e;

la

Rezumat

* La unitatea de produciie a medicamentului Ammonaps (fenilbutirat de sodiu)
au fost identificate chteva deflcienfe privind buna practich de fabricati
(BPF). Nu exista indicii privind riscuri pentru pacienti si se iau mis
corective pentru remedierea deficientelor.

* Preventiv, in timpul implement&rii masurilor, medicamentul Ammona
(comprimate gi granule) trebuie administrat numai atunci cdnd nu pot
utilizate alte medicamente care contin fenilbutirat de sodiu sau fenilbutirat
glicerind.

* Pentru pacienfii cu sonda nazogastricA sau cu gastrostom#, Ammona
granule poate fi utilizat In continuare dac un medicament alternativ pe b
de fenilbutirat nu este considerat adecvat,

Informapii  suplimentare referitoare la problema de sigurantd
recomanddrile respective

Aceste recomandri sunt rezultatul unef analize a deficienelor privind practicn de fabricay
constatate ln unitaten Pharmaceutics International Inc, Acestea se referd la riscul
contaminare Incrucigatd fntrs medicamentele fabricate tn cadrul aceleiasi unitifi sl
deficienele privind sistemele de asigurare a calitdjli.

Recomandarile sunt cu titlu preventiv. Pand tn prezent, nu au fost identificate dovezi du
privire Ia o anumitd reacfie adversa asociata problemelor de BPF,

Agenila Nagional2 a Medicamentului $i a Digpozitivelor Medicale considert c medicaman
Ammonaps (granule i comprimate) este de Importanth critica pentru pacienti, In lipsa un
medicamente alternative. De aceea, In Romdnis, medicamentul Ammonaps riméne disponib

Informatii suplimentare despre respectiva analiz sunt disponiblle pe site-ul EMA |a adresa;
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Informatii suplimentare despre medicament
Ammonaps (fenilbutirat de sodiu) este indjcat ca adjuvant fn tratamentul cronic al tulburrilor

de ciclu wreic, incluzdnd deficiensa de carbamil-fosfat-sintetazdl, ornitin-transcarbamilazi sau
argininosuceinat-sintetazs,

Este indicat in toate formele de tulburllri de ciclu ureic cu debut nsonaral (deficit enzimatic
complet manifestat in primele 28 de zile de viath). De asemenca, este indicat la pacientli ¢u
debut tardiv al bolii (deficit enzimatic parjial manifestat duplt prima lunk de viatll) care
prezintd antecedente de encefalopatie hiperamoniemica.

Medicamentul Ammonaps este disponibil fn Roménia sub form# de comprimate i granule.

Apel la raportarea reacyiilor adverse

Este important s& raportai orice reaciic adversd suspectatd, asociatd cu adminis
medicamentului Ammonaps, clite Agentia Nagionall a Medicamentului §i a Dispozitive
Medicale, In conformitate cu sistemul national de raportare spontang, utilizénd formularele

raportare disponibile pe pagina web e Agentiei Nationale a Medicamentulul gi
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la secjiunen

0O A p

Agentia Natfonali a Modicamentulul 31 a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sindtescu nr, 48, sector |

Bucuregti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax:+4 0213 163 497

E-mall; ade@eanm.ro
WWW.ARM.IQ

Coordonatele de contact ale reprezentanfei locale a Defindtorului +
autorizatie de punere pe piafa:
Pentru Intrebiiri si informatli suplimentare referitoare la utilizarea medicamentuly
Ammonaps In condifii de sigurand gi eficacitate si pentru raportarea reactiilor advers
Suspectate, vél ruglim sa vA adresaji reprezentangei locale a detinfitorului autorizagie! de punere
pe piafd, la urmiitoarele date de contact:

Swedish Orphan Blovitrum s.r.o, Praga ~ Sucursala Bucurast|

Str. Frumoasi nr. 30, Sector 1, Bueuresti

Dr. Dan Andras

Tel: + 40 728 833 893

e-mail: dan.andras@sobi.com
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Cu deosebita consideragie,

Jana Polakova
Director medical pentru Europa Central¥ si de Est
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