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Decembrie ?iﬂ

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

Medicamentul Ammonaps trebuie utilizat
numai atunci cdnd nu existd tratamente alternative

Stimare profesionist din domeniul skn#tagii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului (EMA) sl cu Agen

Nafionald a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale, compania Swedish

Orphan Biovitrum Intenational AB (Sobi) doreste s4 v& informeze cu privire
urmétoarele;
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* La unitatea de productie a medicamentului Ammonaps (fenilbutirat de sodi
au fost identificate chteva deficiente privind buna practicd de fabrica
(BPF). Nu existd indicii privind riscurl pentru pacienti 3i se isu mis
corective pentru remedierea deficientelor. |

* Preventiv, in timpul implementdrii mésurilor, medicamentul Ammong
(comprimate gi granule) trebuie administrat numai atunci cdnd nu po
utilizate alte medicamente care conjin fenilbutirat de sodiu sau fenilbutir%
glicering, |

* Pentru pacienfii cu sondi nazogestricd sau cu gastrostomd, Ammona

granule poate fi utilizat In continuare dacd un medicament alternativ pe T

de fenilbutirat nu este considerat adecvat, |

!
Informafii  suplimentare  referitoare la  problema de  siguranf
recomanddrile respective |
Aceste recomandiri sunt rezultatul unei analize a deflcientelor privind practica de fabrica
constatate la unitates Pharmaceutics Internationsl Inc, Aceston se reford la riscul
contaminare Incrucigatd Intre medicamentele fabricats In cadrul sceleiagi uniti(i g

deficientele privind sistemele de asigurare a calitiii. |

Recomanddrile sunt cu titlu preventiv. PAnd In prezent, nu au fost identificate dovczi:‘ o

privire la o anumitd reactle adversd asociard problemelor de BPF,

Agentia Nationald a Medicamentulul si a Dispozitivelor Medicala considert c¥ medicament]

Ammonaps (granule gl comprimate) este de important criticd pentru pacienti, in lipse tn

medicomente alternutive. De aceea, In Romdnia, medicamentul Ammonaps réméne disponibi!

pe piara, |
|
Informagli suplimentare despre respectiva analizs sunt disponibile pe site-ul EMA la adresa;
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Informatii suplimentaye despre medicament

Ammonaps (fenilbutirat de sodiu) este indicat cp adjuvant In tratamentu] eronic al tulby ]
de ciclu ureic, ingluzing deficienta de earbamﬂ-fosfat-sintetaza, ornitin-transcarbami) ‘
argininosucelnat-sintatazy, [

complet manifostat in primele 28 de zile de viatf). De Asomenea, osts Indicat Ja pacientli
debut tardiv al boljj (deficit enzimatio partial manifestat dupd prima lung de vias) ¢
prezintd antecedente de encefalopatie hiperamoniemies, B

Medicamentu) Ammonaps este disponibi] in Roménia sub form ge comprimate gi grmqil,l-.. *

Apel la raportarea reactillor adverse

Este important sa raportail orice reactie adversy Suspectatl, asociaty cu administra 8

medicamentu)u; Ammonaps, olitre Agentia Naflonalk g Medicementului 81 a Dispozit velor ‘
Medicale, In conformitate ou sistemul najional de raportare spontand, utilizind formulnrellle
raportars - disponibile pe pagina web a Agentlsi Nationale » Medicamentului §i|la
Dispozitivelor Medicale (Www.anm.ro), la secfiunea a0

Agentla Natlonald a Medicamentulyj #1 a Dispozitivelor Medicale
Str, Aviator Sinftescu nr, 48, sector |

Bucuresti 011478. RO [
Tel: +4 0757 117 259 |
Fax: +4 0213 163 497 |
E-mal]: adr@anm.ro '

Www,anm 1o ||

Coordonatele de ¢ontger ale reprezentantel locale 4 Defindtorului |
autorizafie de punere pe plagh; 1
Pentru tntrebari §i Informayii suplimentare referitoara |a utilizarea medicamentulyli
onaps In conditii de siguran ¢ eficacitate §i pentry raportarea reactiilor adver.
suspectate, vil rughim s va adresayi reprezentantel Jocale a detinlitoruluj wutorizagie de puh'c
pe piath, la urmatoarele date de contact: I
Swodish Orphan Biovitrum s,r.o, Praga - Sucursalg Bucurogti L
Str. Frumoasa nr, 30, Sector 1, Bucuregti I
Dr. Dan Andrag |
Tel: + 40 728 833 893 |
e-mail: d ALLATICTAS,

Cu deosabita consideratie, ' '

Jana Polakova i
Director medical pentry Europa Cenualg ol de Ear




