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fi’xmmomps 500 mg comprimate sl Ammonaps 940 mg/g granula

Decembrie 0‘.' 6 !‘
(fenllbutirat de sodiu): /

——

: M dicumentu!zf!}.mmonaps trebuie utiliza¢
‘ numai atunci cind ny existh tratnments alternative l

Stimate profasionist jjin domeniu] SAnktai, |
De comun dcord oy L%gentia Europsani » Medicamentuluj (EMA) si cu Ag n

Nationala a Medic; entului gi q Dispozitivelor Medicale, compania Swadigh |
Orphan Biovitrum | temational AR ( Sobi) doregte 55 va informeze cuy priw] ‘ la,
urm#toare|e; r I
| e
Rezumat 7 | ?
;

" La unitatea de progucfie a medicamentylyj Ammonaps (fenilbutirat de s
au fost Identificats clteva deflclente privind bupg practicd de fabri
(BPF), Nu existy indicii privind riseuri pentry pacienti si se jau m
corective pentry r medieraa deficients]or, ¥

" Preventiv, in tim ul implementari; masurilor, medicamentul Ammeo f

(eomiprimate $i granule) trebuje administrat numa; atunci ¢dnd nu p
utilizate alte meadi Amente care contin fenilbytiray de sodiu sau fenilbutir
glicerina,

" Pentru bacienfii ¢u gonda Dazogastricd say ey gastrostom¥, Ammo
granule poate fi yut lizat In continyare dacl un medicament alternativ pe
de fenilbutirat ny este considerat adeqvat,

Informafii supltm«zqmre referitoare  la Problema de Siguranyl

recomanddrile respactive

Aceste recomandiri sunt ezultatul unei analizs g deficientelor privind practica de fabri

constatate’ la unitaten P amaceutics Internationg] Ine. Acestea se referd In riscu

con:&min.ire Incrucigats ftntre medicamentale fabricate tn eadry acelelasi unitifti

daficicn;c:l‘-: privind sistemele de usigurare a ealitiitii,

Recomandarile sumt cu titlu preventiv, Pana In prezent, nu au fost identificate dovezi

privire la ¢ anurnity reactie adversd asociara problemelor de BPF,
|

Agentia an;ional!. a Medicamentulyi sl a Dispozltivelop Medicalo conslders oy medieam
: Ammonnpfs (granule g co 1primate) este e importanja critica pentru pacient, tn lipsa

medicamaofte alternative, ¢ aceen, In Romidnia, medicamenty] Ammonaps riméne dispo

bil
pe piata,

! i
Informaii suplirentare c!lc'fprc. respectiva analiz sung disponibile pe site-ul EMA [a ndm{ :
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Informagi Suplimentare despre maodicament
Ammonaps (fenilbutires de sodiv) este indieat g adjuvant in tratarnentul cronis al tjbys
de cicly urejc, incluzdnd deficlenta de cnrbamﬂ-fonfut-slntamzﬂ, ornitinstranscarbam|)
nrgininoaucc:lrmt-simeu: H.

Este indicar tn 1oate formele de tulburlirf ds ciclu yrejo ¢u dabut naonaial (defieit enyi
camplet manifaatat in primele 28 da zile do viat&), Da asemenea, este Indicat paciaq
debut tardiv 4] bolfi (defieir enzimatle poryial manifestat dups prima lung de vian)
prezinta antecedente de ¢ cefalopatio hipmrnmoniemica.

Mediormenm] Ammonaps este disponibil in Roménls sub formy de corprimate §i granul

|
i
}

"

Apel la vaportareg pe ctiflor advoyse i
Este important 4 raportayl orice renctie adversx uspectatd, asoclatf oy a::lminisér
medicamentului Ammon P, cltre Agentin Najlonals g Medicrmenculy; $i & Dispozitiv
Medicala, In conformitate oy sistemul nagjona] de Taportare spantans, utilizdng formulare{!
rapartars  disponibile pi Pagina web o Agenpiof Nafionale a Medicamentyly; ;'
Dispozitivalor Madienje anm.ro), iy dectiunen Mpmgmmum.um

Ieactic adversa, ﬁl

Apontla Nationals a Medicamontylul M a Dispozitivelor Modicale
Str, Aviagor Stingtescuy nr, 48, sector |

Bueuresti 01 147!5.’~1RO

Tel: +4 0757 119 259

Fax; +4 0213 163 497

E-mail: dvanm,

WYW.RhM.IQ

Coordonatele de o, tact ale reprrezentantel locale , Datindtorylu;
Autorizaple de punaye ¢ plats,
Pentry Intreb Ay 3 infol i suplimentare referitoars |a utilizarea madicamenullj
Ammonaps tn conditi{ o sigurani¥ gf eficacitate $i pentry raportarea reactiilor ad
Suspectate, v rugtm sz va ndresag reprezentaniei locale a detindtoru]uj Butorizagie! de pune
Pe piata, |a wrmatoarele date de contact;

Swedish Orphan lovitrum g,po, Praga - Sucursglg Bucuragtf

Str. Frumoasy nr. 30, Sector 1, Bucuregti

Dr, Dan Andrag

Tel: + 40 728 833 853

e-mail: danandras?

Cu deosebita consideratie,

Jana Polakove
Director medjca] pentru Eurppa Centraly 4l de Bat




