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Ammonaps (natriumfenylbutyrat) tabletter och granulat ska endast användas när 
det inte finns någon alternativ behandling 
 
 
Till hälso- och sjukvårdspersonal, 
 
 
Swedish Orphan Biovitrum International AB (Sobi) vill i samråd med Europeiska 
läkemedelsmyndigheten och Läkemedelsverket informera om följande: 
 
Sammanfattning 
 
 Flera brister vad avser god tillverkningssed (GMP) har konstaterats på den 

anläggning där Ammonaps (natriumfenylbutyrat) tillverkas. Det finns ingenting 
som tyder på att patienter har utsatts för risk och korrigerande åtgärder 
genomförs nu för att rätta till bristerna. 

 Medan åtgärderna genomförs ska Ammonaps tabletter och granulat av 
försiktighetsskäl endast användas till patienter som inte kan ta andra läkemedel 
som innehåller natrium- eller glycerolfenylbutyrat. 

 Om det alternativa läkemedlet med fenylbutyrat inte är lämpligt för patienter 
med nasogastrisk sond eller gastrostomi, kan Ammonaps granulat fortsatt 
användas till dessa patienter. 

 
Mer information om rekommendationerna 
 
 
Rekommendationerna är resultatet av en granskning av bristfälliga tillverkningsrutiner vid 
Pharmaceutics International Inc. Bristerna är kopplade till risk för korskontaminering 
mellan läkemedel som tillverkas vid samma anläggning och till bristfälliga 
kvalitetssäkringssystem. 
Rekommendationerna lämnas av försiktighetsskäl; hittills finns det inga belägg för att 
några specifika biverkningar uppstått på grund av de identifierade GMP-problemen. 
 
 
Alternativt läkemedel finns tillgängligt men Läkemedelsverket anser att det inte är direkt 
utbytbart med Ammonaps och bedömning får därför göras från fall till fall om utbyte är 
lämpligt eller ej. I Sverige kommer därför Ammonaps att finnas tillgängligt som tabletter 
och granulat. 
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