Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

AMMONAPS 940 mg/g granulado
Fenilbutirato de sodio

Leia com atencao todo este folheto antes de comec¢ar a tomar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se detetar quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

O que ¢ AMMONAPS e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar AMMONAPS
Como tomar AMMONAPS

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar AMMONAPS

Contetdo da embalagem e outras informagdes
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1. O que ¢ AMMONAPS e para que é utilizado

AMMONAPS esta indicado para doentes com distirbios do ciclo da ureia. As pessoas que sofrem
desta doenca rara apresentam deficiéncia de determinadas enzimas do figado e, como tal, sdo
incapazes de eliminar residuos de azoto. O azoto ¢ um dos elementos que constitui as proteinas e, por
este motivo, existe uma acumulagdo de azoto no organismo apods a ingestao de proteinas. Os residuos
de azoto, sob a forma de amoénia, sdo sobretudo toxicos para o cérebro e, nos casos mais graves,
podem conduzir a redug@o dos niveis de consciéncia ¢ a coma.

AMMONAPS ajuda o organismo a eliminar os residuos de azoto, reduzindo a quantidade de amoénia
no seu organismo.

2. O que precisa de saber antes de tomar AMMONAPS

Nao tome AMMONAPS:

- se esta gravida.

- se estd a amamentar.

- se tem alergia ao fenilbutirato de sddio ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgdo 6).

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico antes de tomar AMMONAPS

- se sofre de insuficiéncia cardiaca, fun¢ao renal diminuida ou outras doengas, nas quais a
reten¢do do sal de sddio contido neste medicamento possa agravar o seu estado.

- se tem a fung¢do renal ou hepatica diminuida, uma vez que 0o AMMONAPS ¢ eliminado do
organismo através dos rins e do figado.

O AMMONAPS deve ser combinado com uma dieta de baixo teor de proteinas, especialmente
elaborada para si pelo médico e pelo dietista. Esta dieta deve ser rigorosamente respeitada.
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O AMMONAPS nao previne completamente a ocorréncia de um excesso agudo de amodnia no sangue
e ndo ¢ apropriado para o tratamento de uma patologia deste tipo, que constitui uma emergéncia
médica.

Se necessitar de efetuar analises laboratoriais, ¢ importante prevenir o médico de que se encontra a
tomar AMMONAPS, uma vez que o fenilbutirato de sdédio pode influenciar os resultados de certas
analises laboratoriais.

Outros medicamentos e AMMONAPS
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

E especialmente importante informar o seu médico caso esteja a tomar medicamentos que contenham:

- acido valproico (medicamento antiepilético),

- haloperidol (utilizado em determinadas perturbagdes psicoticas),

- corticosteroides (medicamentos semelhantes a cortisona que sdo utilizados para aliviar areas
inflamadas do corpo),

- probenecida (para o tratamento da hiperuricemia associada a gota).

Estes medicamentos podem alterar o efeito do AMMONAPS, fazendo com que necessite de controlos
sanguineos mais frequentes. Em caso de diivida quanto aos seus medicamentos conterem estas
substincias, deve confirmar com o seu médico ou farmacéutico.

Gravidez e amamentacio

Nao tome AMMONAPS se estiver gravida, porque este farmaco pode ser prejudicial ao bebé em
gestacdo. Se ¢ uma mulher com potencial para engravidar, devera utilizar método contracetivo fiavel
durante o tratamento com AMMONAPS.

Nao tome AMMONAPS se estiver a amamentar, porque este farmaco pode passar para o leite materno
e ser prejudicial ao bebé.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao foram realizados quaisquer estudos dos efeitos sobre a capacidade de conduzir veiculos e de
utilizar maquinas.

AMMONAPS contém sodio

Uma colher-medida pequena branca de AMMONAPS granulado contém 149 mg de sodio.
Uma colher-medida média amarela de AMMONAPS granulado contém 408 mg de sédio.
Uma colher-medida grande azul de AMMONAPS granulado contém 1200 mg de sodio.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se precisar de tomar 2 ou mais das colheres pequenas brancas
ou 1 ou mais das colheres médias amarelas ou das grandes azuis, por dia, durante um periodo
prologado de tempo, especialmente se tiver sido aconselhado a seguir uma dieta com baixo teor em sal
(sodio).

3. Como tomar AMMONAPS

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

Dosagem

A dose diaria de AMMONAPS deve ser calculada em fun¢do da sua tolerancia a proteinas, dieta e
peso corporal ou superficie corporal. Ird precisar de fazer regularmente analises sanguineas, a fim de
determinar a dose diaria correta. O seu médico ird informa-lo da quantidade de granulos que deve
tomar.
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Método de administracao

AMMONAPS deve ser tomado em doses igualmente repartidas, por via oral, através de um tubo de
gastrostomia (tubo que atravessa o abdomen até ao estdmago) ou através de um tubo nasogastrico
(tubo que atravessa o nariz até ao estomago).

AMMONAPS deve ser tomado com uma dieta de baixo teor de proteinas.

AMMONAPS deve ser tomado com cada refei¢do ou amamentagdo. Em criangas pequenas isto pode
ser feito 4 a 6 vezes ao dia.

Para medir a dose:

o Agite levemente o frasco antes de abrir

o Utilize a colher-medida correta para dispensar as seguintes doses de Ammonaps: 1,2 g = colher
pequena branca; 3,3 g = colher média amarela ¢ 9,7 g = colher grande azul.

o Retire do frasco uma colher-medida bem cheia de granulado

. Passe uma superficie plana, como por exemplo as costas da lamina de uma faca, sobre o cimo
da colher, para remover o excesso de granulado

. O granulado que ficar na colher corresponde a uma medida da dose

Retire o nimero correto de colheres-medida de granulado do frasco

Quando tomado por via oral

Misture a dose medida com alimentos solidos (tais como puré de batata ou de maga) ou liquidos (tais
como agua, sumo de mac¢a, sumo de laranja ou formulas para lactentes isentas de proteinas) e ingira
imediatamente depois de misturar.

Doentes com tubo de gastrostomia ou nasogastrico

Misture o granulado com agua até ndo existir granulado seco (mexer a solucao ajuda a dissolver o
granulado). Quando o granulado estiver totalmente dissolvido em agua, obtera um liquido leitoso, de
cor branca. Tome a solu¢do imediatamente depois de misturar.

Ira necessitar de tratamento e de seguir uma dieta durante toda a vida, salvo se efetuar um transplante
de figado bem sucedido.

Se tomar mais AMMONAPS do que deveria

Doentes que tenham tomado doses d¢ AMMONAPS muito elevadas tiveram:

- sonoléncia, fadiga, sensagdo de cabeca leve e, com menor frequéncia, confusao,
- cefaleias,

- alteragdes do paladar (distirbios do paladar),

- diminuicdo na audicao,

- desorientacdo,

- deficiéncias na memoria,

- agravamento de problemas neuroldgicos ja existentes.

Caso tenha qualquer um destes sintomas, devera contactar imediatamente o seu médico ou o servigo
de urgéncia do hospital mais proximo para tratamento de suporte.

Caso se tenha esquecido de tomar AMMONAPS
Deve tomar uma dose logo que possivel, com a proxima refei¢do. Garanta um periodo de, pelo menos,

3 horas entre duas doses. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos secundarios possiveis
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Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas.

A frequéncia dos possiveis efeitos secundarios € indicada em seguida.

Muito frequentes: Afetam mais de 1 utilizador em cada 10

Frequentes: Afetam 1 a 10 utilizadores em cada 100

Pouco frequentes: Afetam 1 a 10 utilizadores em cada 1 000

Raros: Afetam 1 a 10 utilizadores em cada 10 000

Muito raros: Afetam menos de 1 utilizador em cada 10 000

Desconhecidos: A frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis

Efeitos secundarios muito frequentes: periodos menstruais irregulares e cessagao dos periodos
menstruais. No caso de ser sexualmente ativa e de o seu periodo parar totalmente, ndo assuma que isto
¢ causado pelo AMMONAPS. Caso isto aconteca, discuta o assunto com o seu médico, porque a
auséncia do seu periodo pode ser causada por gravidez (consulte a sec¢do Gravidez e amamentagdo
acima).

Efeitos secundarios frequentes: alteragdes do niimero de células sanguineas (globulos vermelhos,
globulos brancos e plaquetas), diminui¢do do apetite, depressao, irritabilidade, dor de cabega,
desfalecimentos, retengdo de liquidos (inchago), distiirbios do paladar, dor no abdémen, vomitos,
nauseas, prisao de ventre, odor cutineo, erupg¢des cutaneas, fungdo renal anormal, aumento de peso e
valores de analises laboratoriais alterados.

Efeitos secundarios pouco frequentes: deficiéncia de globulos vermelhos devido a depressao da
medula dssea, contusdes, ritmo cardiaco alterado, sangramento retal, irritacdo do estdmago, ulcera do
estomago, inflamagao do pancreas.

Caso se verifiquem vomitos persistentes, deve contactar imediatamente o seu médico.

Comunicacio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos secundarios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar AMMONAPS

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no rétulo do
frasco, ap6s a “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

N3ao conservar acima de 25°C.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudaro a proteger
0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicio de AMMONAPS

- A substancia ativa ¢ o fenilbutirato de sodio.

Um grama de AMMONAPS granulado contém 940 mg de fenilbutirato de sodio.
Os outros componentes sao estearato de calcio e silica anidra coloidal.
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Qual o aspeto de AMMONAPS e contetido da embalagem
AMMONAPS granulado ¢ de cor branco a bege claro.

O granulado esta embalado em frascos plasticos equipados com tampas de seguranca resistentes a
abertura por criangas. Cada frasco contém 266 g ou 532 g de granulado. Estdo incluidas trés colheres-
medida (uma colher pequena branca, uma colher média amarela e uma colher grande azul) para
medi¢do da dosagem didria.

Titular da Autorizacio de Introducao no Mercado
Immedica Pharma AB

SE-113 63 Estocolmo

Suécia

Fabricante

PATHEON France —- BOURGOIN JALLIEU
40 boulevard de Champaret

BOURGOIN JALLIEU

38300

Franca

Este folheto foi revisto pela iltima vez em

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.cu.
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