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Decembrie 2 d

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

Medicamentul Ammonaps trebuie utilizat
numai atunci cind nu existit tratamente alternative

Stimate profesionist din domeniul sinAtayii,

De comun acord cu Agentia Europeant a Medicamentului (EMA) gi cu Ag

Nationslk & Medicamentlul gi a Dispozitivelor Modicale, compenia Swedi
Orphen Biovitrum International AB (Sobi) doregte sil v informeze cu privire| |4

urmétoarele:

Rezumat

» La unitatea de productie a medicamentului Ammonaps (fenilbutiret de sodi
au fost identificate cdteva deficiente privind buna practick de fabricatie

(BPF). Nu existh indicii privind ' riscuri pentru pacienti $i se iau mj
corective pentru remedierea deficientelor.

s Preventiv, in timpul implementérii misurilor, medicamentul Ammongps

(comprimate gi granule) trebuie administrat numai atunci cdnd nu pe

utilizate alte medicamente care conyin fenilbutirat de sodiu sau fenilbutirat @

glicerini.

v Pentru pacienjii cu sondd nazogastrick sau cu gastrostomld, Ammons
granule poate f utilizat In continuare dack un medicament alternativ pe bazi

de fenilbutirat nu este considerat adecvat,

Informafii suplimentare referitoare la problema de siguranyd
recomandirile respective

Acsste recomundliri sunt rezultatul unei analize & deficientelor privind practica de fabrigay
constatate la unitatea Pharmaceutics Intemational Inc, Acesten se referd la riscul| gl
contaminare iacrucigath Intre medicamentsle fabricate in cadrul aceleingi unitéfi il [p

deficiengele privind sistemele de asigurare a calitigii.
Recomandiirile sunt cu tithy preventiv. Pindl In prezent, nu au fost identificate doves
privire la o asumith reactie adversi asociatd problemelor de BPF,

Agentia Nagionall a Medicarentulul gi a Dispozitivelor Medicale considertl ci medicams
Ammonaps (granule ¢ comprimate) este de importants critich pentru pacienti, in lipsa

medicamente slternative, De aceen, in Roménis, medicamentul Ammonaps riiméne disponib

pe platd,

Informali suplimentare despre respectiva analizi sunt disponibile pe site-ul EMA la adresa:
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Informatil suplimentare despre medicament

argininosuccinat-gintetazi,

Edto indicat in toate formele de wiburllri de ciclu ureie cu debut neonaral (deficit enzi
complet manifestat in primele 28 de zile da viafh). Do asemenaa, este indicat la pacie

debut tardiv ul bolli (deflelt enzimetlc paryial menifestat dupd prima lunt de viage
prezintd antecedente de encefulopatie hiperamoniemicd.,

Medicamentul Ammonaps este disponibil in Romania sub form# de camprimate si granule.

Apel la raportarea reacfillor adverse

Ammoneps (fenilbutirat de sodiv) este indicat ca adjuvant In tratamentul cronic al tlburd
de ciclu uraic, incluzdng deficienta de carbamil-fosfat-sinterazd, ornitin-transcarbamilaz

Este important si raportali orice resctie adversi guspectatd, asociats cu adminis
medicamentului Ammonaps, clitre Ageniia Nationall o Mediesmentulyf gi & Dispozit
Madicale, In conformitate cu sistemul nagional de rapertare spontand, utilizénd formula
reportare disponibile pe pagina ‘web a Agentiei Naflonale a Medicamentului
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), In secfiunen Jad Rap:
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Fethy

Agentia Nationald a Medicamentulul §i a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sniitescu nr, 48, sector |

Bueuregti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-medl: adei@enm.to
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Coordonatele de contact ale reprezemtanyei locale a Dafindtorului

i)
I

. al'

autorizagle de punere pe piayh:
Pentru Inwebdri g1 informatli suplimentars referitoare le utilizarea medicamen
Ammonaps In condifii de sigurangd g¢i eficacitate §i pentru raporwarea reactiilor ad

suspectate, v ruglim si v adresaii reprezentantei locale a dejinitorului sutorizagiei de
pe piath, la urmatoarsle date de contact:

Swedish Orphan Biovitrum s.r.0. Praga - Sucursals Bucuresti
Str, Frumoask nr. 30, Sector 1, Bueuresti

Dr. Dan Andras

Tel: + 40 728 833 893

e-mail: dan.andras@aphi.com

Cu deosebita consideragie,

Jane Polakova
Director medical pentru Europa Centvall gi de Est
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