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C{tr6,
Casa de Aslgurdrl de SAndtate

ln atenlla, .r-; jr-i ',.'. ,.,. ,.., .,,. .-.,
Doamnel/Domnulul p16gedlnts - Dl16ctor Genorar

ln conformltatg cu sdrosa ANDM nr, 347A9E122,122016,
c'N.A's' - cu nr' p1a/0a.01,2012 va aduc.m re cunogttnld mdeurile ?ntrep
Agentla NallonalA a Medlcementulul 9l a Dlepozltlvelor Medlcale (ANM
60mpanla Swedleh Orphan Blovltrum Internaflonal AB, pantru Informarea
medloal reforltoare ls r€coffanderea de uUllzsre e ffiodlcamentulul Amm
(fenllbutlrat de sodlu).

va rugam o6 ruall maaurl de Informars a furnlzorlror de eervrcil medlca
aflgarea p6 paglns €lectranlog a casel de aelgurdrl ds sandtat', ln loc
documentulul ,,Ammonrpr 600 mg comprlmate gl Ammonrpa g40 mg/g g
(fenllbutirai de sodlu): Medloamentul Ammonape trabula uillizat numal atuncl
sxlstA tratEmente alternaflve, ,,

Anexdm ln fotocople dooumentul respeoilv,
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C[ue,

cASA. NATroN.qr,,A on estouniru ug sAFIArerp

Ammonape (fenllbutlret do rodlu) numal stunoi oEnd nu existfi
altcmativc.

Compania $wsdlsh Orphen Blovitrunn Intcrnstional AB,

VI EDINTf,,
Dr. Vled-

reprczontanlE sa local[ din Romlnia, a iniJiat lnformaroa proforionigtil
domeniul sEn[t[tll prin lntarmedlul dooumcntului,,Comunicarc dircctl
profosionlgtii din domoniul $nftAfi", ln lcglturlt cu aoast aspcct.

Aceast[ modaliteto do informarc, utilizatl siBtcmatic ln {JE, arc ca
avfftizaroa corpului modical ssupra unor problcmc dc
adminietraroa unor modicamenre.

AI.IMDM r svizrt Fxtul sorlsorii do Infoirmaro c[tro profr
domeniul sln{Itii, pe care o disrrlbulo Siwsdlsh Orphan
Intcrnational AB ti a publicat pc wob-sitc.ul agcnlici (g4a[cnn,m)
infonnalie la rubrica - Mcdicamcntc do Uz tUman - farmacovie
Comuniclri directe c[tre profcsionlgtil din domeniul sHnlt[1li,

fuicx[m ]a accast[ adresl dooumonnrl mcnglonat antsrior.
Prcoiz!,m c[ sceast{ informa$o a fost transrnlsl gl

Slnlt[tii - Direclia Farunsceuticl gi Dispozltive MedicilSlnlt[tii - Dircclia Farunsceuticl 9i Dispozltive Medicils, Co
Medicllor din Rom6nle g Cologtului Farmaciqtilor din Rom8nie.
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Decembrle

Amrhonapc 500 mg co,mprlmrte glAnmonrps g40 mg/g grnnulo
(fcnllbutlrnt dc eodlu):

Modlcsmentul Ammonepr trobule utilizrt
numal atunci cAnd nu exiotil tratnnr0nte rlternrtlve

Stimare profcsionist din domcniul sEnEr6tli,

P:.:*:rl ao-o-rd.:u .A,genfia,Europearrl a Medicsmentului (ElvfA) 9l cu I
Nalionald a Medloamentului 9f e Dispozitivelor Modioale, oo*idni" d
Orphan Biovitrum Intemational An (Sobi) dorogte se vt inio;e;o;;d;
urmdtoarolo;

Razumal
fa yhatg de produclic a mcdics,menillul Ammonaps (fcnilbutirat de

(BPF), Nu oxistA indioii privind ,iscurl pontru facionli gi so iau
aorcctiv€ penfru romcdioroa dcficienlolor.
Preventiv, ln timpul implcrncntErii mEsurilor, mcdicamentul
(comprimatc Ai granule) ffcbuie admlnistrat nurnEi atunci clnd
utilizate eltc mediosmoflte carc conlin fenilbutlr&r de sodiu sEu
glicerin6.

do fonilbutirat nu osto coneiderat adocvet.

Informalii- .supllrnentard refcrltoarc ta probhma de
reco mdndilr il e resp ecl ive
AccrtQ rocomandtrri sunt rozultanrl unc!_onsllzc s deficicnlelor privlnd praotlor dcd0nst0tat6 h unltlton phqmacouttcr Intomatlonll Ins, 

' 
Acogtot re rcfqr[ lu

:Tp*ir_l,l11*T"l t1ro, mcdicamontelo. fabrioaro tri crrtrul a.ofri.si unitiii
dollcicnjclc pdvlnd sisrcmelc dc asigunrc a celhflii.
Rocomand0rilc runt cu trtru provondv, pdnl tn prczont, nu lu fost idcnti{icltepnvro ta 0 !$ulhitt roacllc adv6rs[ argciart problomolor do ]lpF,

Agcnlh Nrllonal! a Medicamansulul gi a Dispozitivclor Mcdicilo consldcrE c[ mcdlcen

1lryl.ry^{n_191c-91 cornprtuneto) coro dc irnponani[ crlttc[ pentru paclcng, tn lipio
mcdicamonto slromatlvs. Dc sccc!" in Romdnlaimcdio'ame"diffi;;fi;;ffiG;
po platE,

Informalil supllmcntue dcsprc rorpcctlva anallz[ sunt dlsponlbllc pc slta.ul EI{A la

au fost ldonrlfisare c{tova doflclenle prlvind buni practicE de fabri

Pontru paclcnlii cu sondE nazogastricl ssu $u gastrostotn[, Ammt
q:T*,p9"J.. fi utillzat ln continuarc dac[ un mediiament altomatlv po

siguranlil
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I1{o rmafii.1up-llmentare tlapre medicam ent

flTT?,Tlli,lftIl-*:tjl1d::.Ji"i crtc lndtcat cn rdjuwni h r0ramcntut cronio aldo oiclu urclc, tncluzlnd acnacnla Jo caria*i-f;"d;rililr,
rrgininoruccinst-rintctaltr.

Erto indicrr ln toato formclc do rulburlri do oiclu urolc c$ d6but nronatal (d6tlcitcomplct marifortar tn ortmclc ?a ds zil il;dit),;;-;#;6a, 0116 tndtcat tr p

!:::,^::i1!:^^:t::ll_rd,'-*11,.*q.ti:e,iqi;i';ffifi;'ill$prrmarunrdcrpr€?inte htocodonro do encefrlopttfo fripo?monfomfci

Medioamentul Amrnonaps cctc dlsponlbil in Romenls rub lbrmt dc cornprlmltc ai

Ag.nfro Nrfronrrr r Modtcrhonturut tr r DrrDozrlrvoror McdtcrrsSn, ,+viator SlnltQscu nr, 4t, scclor I
Bucurstti 0l1478. RO
Tcl: + 4 Q757 117 2r,
Fu<: +40213 t53497
E.rnallt adr@anm.ro
\r tiw.rnm.&

Swodlrh Orphan Blovltrum r,r.o, prega _ Sucurmlr Eucurogtl
Str, Frunoast tu, 30, Soctor I, BucwoltT-
Dr, Den Andrag
Tol: + 40 Z2E 833 893
o.nrall I drn,qndrud)robl,com

Cu doospbha contldcru;ie,

Jant Polakova
Dircctor mcdical penrru Europr Ccntral! ll dc Est

Apel ,ls rapoilarca rcaclllor adeusc
Irlf, Irnongl. s.[ raporrail orico rcaelic advcrs[ sulFcctattr, asoclat[ cumcdicomcnrului Arnmoneos. olre Agcniia lt rtonau-o [i.aidilr,iiliJi;Modicato, tn conformltate ou *rcmul-nriion;ff;;;ilrr;;;nhni. ut'r,Anrr
laporr,iqai,poniuiiJf o-;;lilT'll,h"'T"LHl.,l.?-fr :,iHl,ylTjl}rllff:ffil$
lfiiiltl'"tH,"adlcold 
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