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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

\ V2 aducem la cunogtinid misurile Intreprinse de Agentiz Nagion
/ Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si com
Swedish Orphan Biovitrum International AB, pentru informaren co
medical referitoare la recomandarea de utilizare & medicame
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~Ammonaps (fenilbutirat de sodiu) numai atunci ¢cind nu existd trat
alternative, :
Compania Swedish Orphan Biovitrum International AB,
reprezentania sa locald din Romdnia, a initiat informarea profesionistil
,_ domeniul s&n#t&tii prin intermediul documentului nComunicare directs
A 5 7 profesionistii din domeniul santatii”, in leg&turdl cu acest aspect,

Aceastd modalitate de informare, utilizatd sistematic in UE, are ca
avertizarea corpului medieal asupra unor probleme de sigurant
administrarea unor medicamente.

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare ciitre profesioniy
domeniul sEnZthgii, pe care o distribuje Swedish Orphan Biovi
International AB si a publjcat pe web-site-ul agentiei (www.anm ro) ac
informatie la rubrica — Medicamente de Uz Uman - Farmacovigile
Comunicliri directs clitre profesionistii din domeniul sAnatal],

Anex3m la aceastd adresd documentul mentionat anterior.

Precizim ci aceastd informajle a fost transmisi gi Minist
Slnlthtil ~ Directla Farmaceutica i Dispozitive Maedicale, Cole
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacistilor din Roménia.

VICEPRESEDINTE,
Dr. Viad-A X}
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Decembrije ﬁﬁ

Ammonaps 500 mg comprimate sl Ammonaps 940 mg/g granule
(fenllbutirat de sodiu):

Medicamentul Ammonaps trebuie utilizat
numai atunci c¢ind nu existy tratamente alternative

Stimate profesionist din domeniu] sin&raii,

urméitoaresle;

Rezumat

* La unitatea de productie a medicamentului Ammonaps (fenilbutiret de sodi}

au fost identificate cateva deficiente privind buna practicd de fabrics
(BPF). Nu existd indicii privind riscuri pentru pacienti si se iau mis
corective pentru remedieres deficientslor.
* Preventiv, in timpul implementérii misurilor, medicamentul Ammong
(comprimate gi granule) trebuie administrat numai atunci cénd nu p

utilizate alte medicamente cars contin fenilbutirat de sodiu sau fenilbutirat ¢

glicerina,
* Pentru pacientii cu sonda nazogastrich sau cu gastrostomd, Ammons

granule poate fi utilizat In continuare dacl un medicament alternativ pe bar!

de fenilbutirat nu este considerat adecvat,

Informatii  suplimentare referitoare la problema de siguranyd
recomandiirile respective

Aceste recomandiiri sunt rezultatul unei analize a deficientelor privind practica de fabri
constatate la unitatea Pharmaceuties International Inc, Acesten se reford la riscu

contaminare Incrucigath Intrs medicamentals fabricats in cadrul aceleiasi uniréfi gi I

deficientele privind sistemele de asigurare a calitaii,

Recomandarile sunt cu dtly preventiv. Pin#t In prezent, nu au fost identificate dovezi| ¢

privire la o anumita reactie adversa asociatd problemelor de BPF,

Agenla Naglonald & Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale considerk ca medicamen

Ammonaps (granule s compritnate) este de important4 critiod pentru pacienti, in lipsa
medicamente alternative, De aceea, in Romdniu. medicamentul Ammonaps riméine dispo

pe piaia,

Informasii suplimentare despre respectiva analizi sunt disponibile pe site-ul EMA |a adre #
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Informatii suplimentare despre medicament
Ammoneps (fenilbutirat de sodiu) este indicat ca adjuvant fn tratamentu! cronic al tulby

bl

de ciclu urei¢, incluzdnd deficienta de carbamil-fosfat-sintetazs, ornitin-transcarbamilags

argininosuccinat-sintetazy,

Eate indicar tn toate formels de tulburliri de clelu wreic cu debur neonaial (deficit enz
complet manifestat in primele 28 de zile da visih). Do assmenea, esta indlcat la pacien
dabut tardiv al bolli (defleit enzimatic parial manifestat dupa prima lund de viati)
prezintd antecedente de encefalopatie hiperamoniamica.
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Medicamentul Ammonaps este disponibil in Romdnia sub formy de comprimate si gran

Apel la raportarea reacyillor adyerse

Este important si raportali orice reactie adversy gsuspectath, asociat cu administraté
medicamentului Ammonaps, chitre Agentia Nationald & Medicamentulu] §i & Dispoziti
Medicale, tn conformitate ou sistemnul national de raportare spontand, utilizind formulare
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentulyj

Agentia National§ a Modicamentului 1 a Dispozitivelor Medicale
Str. Aviator Sanatescu nr, 48, sector )

Bucuregti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-malil:

WWW,.ARIMN.IQ

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Detindtorului

autorizafie de punere pe plaps:

Pentru Intreblri si informafli suplimentare referitoara [a utilizarea medicamen
Ammonaps in conditii de sigurantd gi eficacitate si pentru raportarea reactiilor ad

suspectate, v ruglim si v& adresnjl reprezentantei locale a detinktorului eutorizajiei de p
Pe piatd, la urmatoarele date de contact:
Swodish Orphan Biovitrum s.r.o. Praga - Sucursals Bucuresti
Ste, Frumoasii nr, 30, Sector 1, Bueuresti
Dr. Dan Andras
Tel: + 40 728 833 893
e-mail:

Cu deosebira consideratie,

Jana Polakava
Director medice! pentru Europa Centralll si de Eat
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