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In atentla, S T T A N

Doamnel/Domnului Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANDM nr. 34788E/22.12.2018, Inreglstrat
C.N.AS. — cu nr. P13/03.01.2017 v& aducem la cunogtinid méasurile intreprins
Agentla Nationald a Medicamentulul g a Dispozitivelor Medicale (ANMPN
compania Swedish Orphan Blovitrum International AB, pentru informarea cor
medical referitoare la recomandarea de utlizare a medicamentulul Ammol
(fenilbutirat de sodiu).

V& rugam sé luatl masurl de Informare a furnizorilor de servieii medicale

afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurérl de sinétate, n loc vizib

documentulul ,Ammonaps 500 mg comprimate g/ Ammonaps 940 mglg gre
(feniibutirat de sodiu): Medicamentul Ammonaps trebule utilizat numal atuncl c8r
exlstéd tratamente alternative. "

Anexam in fotocople documentul respectlv.

Cu stima,
p. Presedinte
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w Vi aducem la cunostingd masurile intreprinse de Agentia Nationg]?
J / Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compay
Swedish Orphan Biovitrum International AB, pentru informarea co
medical referitoare Ja recomandarea de utilizare 2 medicame
Ammonaps (fenilbutirat de sodiu) numai atunci cnd nu existd trat
alwernative. '
Compania Swedish Orphan Biovitrum International AB,
) reprezentanfa sa locald din Roménia, a initiat informarea profesionistilor|dn
97 J‘f domeniul sinAt4tii prin intermediul documentului ,,Comunicare directd
\ ,8 f profesionistii din domeniul s#n&ttii", In leghturdl cu acest aspect,
' Aceasth modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ca|gco
avertizarea corpului medical asupra unor probleme de sigurantd
administrarea unor medicamente.
ANMDM & avizat textul scrisorii de informare cltre profesionistii
domeniul sindtdtii, pe care o distribule Swedish Orphan Biovif
International AB si a publicat pe web-site-ul agentiei (www.anm.rq) ace
informatie la rubrica — Medicamente de Uz Uman - Farmacavigileﬂ;a -
Comuniciri directs clitre profesionigtli din domeniul sin¥yil.
Anexim la aceastd adresd documentul menjionat anterior.
Precizim cl aceastd informajie a fost transmisi sl Ministerulhi
SEnitdjii - Directia Farmaceuticd si Dispozitive Medicale, Colegillui
Medicilor din Romdnia 8i Colegiului Farmacistilor din Roménis.

VICEPRESEDINTE,
Dr, Viad-A IXICH
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Ammonaps 500 mg comprimate sl Ammonaps 940 mg/g granule
(fenilbutirat de sodiu):

Medicamentul Ammonaps trebuie utilizat
numai atunci cdnd nu existd tratamente alternative

Stimate profesionist din domeniul sEnAtAii,

De comun acord cu Agentia Buropeani a Medicamentului (EMA) gl cu Agen
Nationald a Medicamentului i a Dispozitivelor Madicale, compania Swadis

s |

Orphan Biovitrum International AB (Sobi) doregte s& vi informeze cu privi
urmétoare|a:

Rezumay

._..
Yt
>3
=

* La unitatea de produciie a medicamentului Amrnonaps (fenilbutirat de sq

au fost identificate chteva deflciente privind buna practicd de fabril A
(BPF). Nu exist4 indicii privind riscuri pentru pacienti si se jau mi:

corective pentru remedierea deficientslor,

* Preventiv, in timpul implementdrii masurilor, medicamentul Ammos Yo

(comprimate §i granule) trebuie administrat numai atunei ¢dnd nu p
utilizate alte medicamente care conin fenilbutirat de sodiu sau fenilbutirs
glicerini,

" Pentru pacienfii cu sondd nazogastrich sau ¢u gastrostom#, Ammona
granule poate fi utilizat In continuare daci un medicament alternatly pe baz

de fenilbutirat nu este considerat adacvat,

Informafii  suplimentare referitoare la problema de siguranji
recomanddrile respective
Aceste recomnandiiri sunt rezultatul unei analize o deficientelor privind practica de fabri
constatate la unitatex Phormaceutics Internatlonal Inc. Acesten se referd la riscu
contaminare Incrucigatd tntre medicamentele fabricate tn eadrul acelelagi unititti §
deficientele privind sistemele de asigurare a calitiii.
Recomandarile sunt cu titlu preventiv. PAnd In prezent, nu au fost identificate dovez
privire la o anumitd reactie adverad asociaté problemelor de BPF,

Agentia National® a Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale considers ¢ medicame
Ammonaps (granule gl comprimate) este de importanj¥ critic2 pentru pacienti, in lipsa

medicaments alternative, De acee, In Romdnia, medicamentul Ammonaps riméne disponib

pe piata,

Informati{ suplimentare despre respectiva analizE sunt disponibile pe site-ul EMA la adresa;:
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s¢ Intemational/humen refereal 000406 jsp&mid=WCO0B) 1850580805 16¢
Informatii suplimentare despre medicament
Ammongps (fenilbutirat de sodiu) este indicat ca adjuvant in wratamentul cronic al tulbug

de ciclu wreie, ineluzand deficienta de carbamil-fosfat-sintetazy, ornitin-trangcarbamilaz
argininosueeinat-sintetazy,

Este indicat In toate formele de tulburlir{ de ciclu ureic cu dabut nsonaral (deficit enziyr
complet manifestat in primele 28 de zile de viaj). De asemenea, este indicat la pacient
debur tardlv al bolli (deficit enzimatic partial manifestat dup4 prima lunf de vialh
prezintd antecedente de encefalopatie hiperamoniemiea,

Medicamentul Ammonaps este disponibi] tn RomAnia sub forma de comprimete si granule,

Apel la raportarea reacitlor adverse
Este important si raportafl orice reactic adversh suspectats, ssoclatf cu adminis
medicamentului Ammonaps, ofitre Agentin Naetlonalf & Medicamentului §i & Dispoziti
Medicale, n conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizénd formulare!
raportare disponibile pe pagina web a Agentiel Nationals a Madicamentulyi
Dispozitivelor Madieale (Www.anm.ro), In sectiunes Medic

Agentia Naffonald s Medicamentulu! 31 a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Stnftescu nr, 48, sector |

Bucuresti 011478 RO

Tel: + 40757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro
WWW,Rnm.rQ

Coordonarele de contact ale reprezentantel locale a Detindtorului
autorizaple de punere pe piath:

Pentru fntrebiti si informajii Suplimentare refaritoare la utilizarea medicamenhil
Ammonaps In conditii de siguranth gi eflcacitate §i pentru raportarea reactiilor adver

Suspeciate, vA rughtm s v& adresati reprezentantei locals a definftorului utorizatiel de pu
pe piaa, [a urmatoarele dute de contact:
Swodish Orphan Biovitrum s.r.0, Praga - Sucursala Bucuragti
Str, Frumoasy nr, 30, Sactor 1, Bucurasti
Dr. Dan Andras
Tel: + 40 728 833 89
e~-mail: dan BAGras(a

Cu deosebita consideraie,

Jana Polakova
Director medical pentru Buropa Central# 3i de Est
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