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Ammonaps (natriumfenylbutyrat) tablety sa maja pouzivat iba
v pripade, ak nie je k dispozicii ziadna alternativna liecba

Vazeny pan doktor, vazena pani doktorka,

so stihlasom Eurdpskej agentury pre lieky a Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv
si Vas spolo¢nost Swedish Orphan Biovitrum International AB (Sobi) dovoluje
informovat o nasledujucich skutoénostiach:

Suhrn

= Vo vyrobnom zavode vyrabajucom Ammonaps (natriumfenylbutyrat) bolo
zistenych niekolko nedostatkov v suvislosti so spravnou vyrobnou praxou
(SVP). Nie su ndznaky rizika pre pacientov a vykondavaju sa napravné
opatrenia na odstranenie tychto nedostatkov.

= Do zavedenia tychto opatreni sa maju z preventivnych dovodov tablety
Ammonapsu v sucasnosti pouzivat iba u pacientov, u ktorych nemozno pouzit
iné lieky, obsahujuce natriumfenylbutyrat alebo glycerolfenylbutyrat.

» V pripade, Ze u pacientov s nazogastrickou trubi¢kou alebo gastrostémiou nie
je vhodné pouzit alternativny liek obsahujlci fenylbutyrat, mézu sa u tychto
pacientov nadalej pouzivat granuly Ammonapsu.

Dalsie informécie tykajice sa odporicani

Tieto odporucania su vysledkom kontroly nedostatkov v oblasti vyrobnej praxe
v spoloCnosti Pharmaceutics International Inc. Suvisia s rizikom krizovej
kontaminacie medzi liekmi vyrobenymi na rovnakom vyrobnom mieste

a s nedostatkami v systémoch zabezpecenia kvality.

Tieto odporucania maju preventivny charakter a doposial' sa nezaznamenal
Ziadny neziaduci ucinok vyplyvajuci z tychto zistenych problémov so SVP.

Statny Ustav pre kontrolu liediv povaZzuje dostupnost lieku Ammonaps pre
pacientov za velmi dblezitl z dovodu nedostupnosti alternativneho lieku. Preto
budu tablety Ammonapsu v Slovenskej republike nadalej dostupné.

Dalsie informacie o tejto kontrole mozete ziskat na:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/referra
Is/Pharmaceutics International/human_ referral 000406.jsp&mid=WC0b01ac058
05c516f
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Dalsie informacie o lieku Ammonaps

Ammonaps (natriumfenylbutyrat) sa indikuje ako pridavna liecba pri chronickom
manazmente poruch mocovinového cyklu, vratane deficitu karbamylfosfat-
syntetdzy, ornitintranskarbamylazy alebo argininosukcinatsyntetazy.

Indikuje sa u vSetkych pacientov s prejavmi neonatalneho nastupu porach
mocovinového cyklu (Uplné deficity enzymov prejavujuce sa pocas prvych 28 dni
zivota). Indikuje sa aj u pacientov s neskorsim nastupom ochorenia (Ciastocné
deficity enzymov prejavujuce sa po prvom mesiaci zivota), ktori maju

v anamnéze hyperamonemicku encefalopatiu.

Ammonaps je v Slovenskej republike dostupny iba vo forme tabliet.

Vyzva na podanie hlasenia
Pripominame Vam potrebu hlasit akékolvek podozrenie na neziaduce reakcie na
narodné centrum hlasenia:
Statny ustav pre kontrolu lieciv
Sekcia klinického skusSania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11
825 08 Bratislava 26
Tel: + 421 2 507 01 206
Fax: + 421 2 507 01 237
internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk
Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/

Kontaktna osoba spolocnosti

Kontaktnou osobou spolocnosti SOBI na Slovensku je MUDr. Radoslav Danko,
Country Manager Slovakia, na telefénnom cisle +421 911 600 525. Mé6zete tiez
poslat e-mail na adresu mail.sk@sobi.com . Nada webova stranka je
www.sobi.com .

Prilohy
Nie su k dispozicii ziadne prilohy.
Informacie o lieku neboli revidované.
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