Decembrie 2016

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

Medicamentul Ammonaps trebuie utilizat
numai atunci cind nu exista tratamente alternative

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana a Medicamentului (EMA) si cu Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania Swedish
Orphan Biovitrum International AB (Sobi) doreste sa va informeze cu privire la
urmatoarele:

Rezumat

» La unitatea de productiec a medicamentului Ammonaps (fenilbutirat de sodiu)
au fost identificate cateva deficiente privind buna practica de fabricatie
(BPF). Nu exista indicii privind riscuri pentru pacienti §i se iau masuri
corective pentru remedierea deficientelor.

= Preventiv, In timpul implementarii masurilor, medicamentul Ammonaps
(comprimate si granule) trebuie administrat numai atunci cand nu pot fi
utilizate alte medicamente care contin fenilbutirat de sodiu sau fenilbutirat de
glicerina.

» Pentru pacientii cu sonda nazogastrica sau cu gastrostoma, Ammonaps
granule poate fi utilizat in continuare daca un medicament alternativ pe baza
de fenilbutirat nu este considerat adecvat.

Informatii  suplimentare referitoare la problema de sigurantid si
recomandarile respective

Aceste recomandari sunt rezultatul unei analize a deficientelor privind practica de fabricatie
constatate la unitatea Pharmaceutics International Inc. Acestea se refera la riscul de
contaminare iIncrucigata intre medicamentele fabricate in cadrul aceleiasi unitati si la
deficientele privind sistemele de asigurare a calitatii.

Recomandarile sunt cu titlu preventiv. Pana in prezent, nu au fost identificate dovezi cu
privire la o anumita reactie adversa asociata problemelor de BPF.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale considera ca medicamentul

Ammonaps (granule si comprimate) este de importanta criticad pentru pacienti, n lipsa unor
medicamente alternative. De aceea, in Romania, medicamentul Ammonaps ramane disponibil

pe piata.

Informatii suplimentare despre respectiva analiza sunt disponibile pe site-ul EMA la adresa:
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referrals/Pharmaceuti
cs International/human referral 000406.jsp&mid=WC0b01ac05805c516f

Informatii suplimentare despre medicament

Ammonaps (fenilbutirat de sodiu) este indicat ca adjuvant in tratamentul cronic al tulburarilor
de ciclu ureic, incluzand deficienta de carbamil-fosfat-sintetaza, ornitin-transcarbamilaza sau
argininosuccinat-sintetaza.

Este indicat in toate formele de tulburari de ciclu ureic cu debut neonatal (deficit enzimatic
complet manifestat in primele 28 de zile de viata). De asemenea, este indicat la pacientii cu
debut tardiv al bolii (deficit enzimatic partial manifestat dupa prima luna de viatd) care
prezinta antecedente de encefalopatie hiperamoniemica.

Medicamentul Ammonaps este disponibil Tn Romania sub forma de comprimate si granule.

Apel la raportarea reactiilor adverse
Este important sa raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Ammonaps, catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o
reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

www.anm.ro

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detinatorului de
autorizatie de punere pe piata:
Pentru intrebari si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului
Ammonaps in conditii de sigurantd si eficacitate i pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate, va rugdm sa va adresati reprezentantei locale a detinatorului autorizatiei de punere
pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Swedish Orphan Biovitrum s.r.o. Praga — Sucursala Bucuresti

Str. Frumoasa nr. 30, Sector 1, Bucuresti

Dr. Dan Andras

Tel: + 40 728 833 893

e-mail: dan.andras@sobi.com

Cu deosebita consideratie,

Jana Polakova
Director medical pentru Europa Centrala si de Est
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