INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

AMMONAPS 940 mg granulat
natriumphenylbutyrat

Laes denne indleegsseddel grundigt inden du begyndat tage medicinen.

- Gem indleegssedlen. du kan fa brug for at leesegien i

- Sparg laegen eller pa apoteket, hvis der er merei) dide.

- Laegen har ordineret AMMONAPS til dig personligtd.derfor veere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de haadane symptomer, som du har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkningarer veerre, eller hvis du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

AMMONAPS'’ virkning og hvad du skal bruge det til
Det skal du vide, fgr du begynder at tage AMMONA
Séadan skal du tage AMMONAPS

Bivirkninger

Sadan opbevarer du AMMONAPS

Yderligere oplysninger

S

1. AMMONAPS’ VIRKNING OG HVAD DU SKAL BRUGE DET TIL

AMMONAPS ordineres til patienter med urinstofcyldiegekter. Patienter med disse sjeeldne defekter
mangler nogle bestemte leverenzymer og er derkariiktand til at fierne kveelstofaffaldet, der
ophobes i kroppen, nar man har indtaget protekeelstofaffald i ammoniakform er seerligt giftigt

for hjernen og farer i alvorlige tilfeelde til begithedsforstyrrelser og koma. AMMONAPS hjeaelper
kroppen med at fjerne kveelstofaffaldet.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE AMMONA PS

Tag ikke AMMONAPS

. hvis du er gravid

. hvis du ammer

. hvis du er overfglsom (allergisk) over for natriumepylbutyrat eller et af de gvrige
indholdsstoffer.

Veer ekstra forsigtig med at tage AMMONAPS:

. hvis du lider af hjertesvigt, nedsat nyrefunktidiereandre sygdomme, hvor ophobningen af det
natriumsalt, der er i AMMONAPS, kan forveerre diistand.

. hvis du har nedsat nyrefunktion eller leverfunktida AMMONAPS udskilles fra kroppen
igennem nyrerne og leveren.

AMMONAPS skal kombineres med en proteinfattig kemty er specielt udarbejdet til dig af en lsege
eller en kostvejleder. Du skal fglge denne kostplaje.

AMMONAPS forhindrer ikke fuldsteendigt, at en akilgtnd med for meget ammoniak i blodet
opstar, og er ikke egnet til behandling af sadatilgiand, som er et akut tilfeelde.

Hvis du skal have tagéboratorieprgver, er det vigtigt, at du fortzetlet til laegen, at du far
AMMONAPS, da natriumphenylbutyrat kan pavirke reéatdrne af bestemte laboratoriepraver.



Brug af anden medicin
Forteel det altid til laegen eller apoteket, hvisduger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pJptece

Det er iseer vigtigt, at du forteeller det til dinglee hvis du tager medicin, som indeholder valproms
(et antiepileptisk leegemiddel), haloperidol (devemdes til behandling af visse psykotiske lidelser)
kortikosteroider (kortisonlignende lsegemidler, samvendes til at lindre beteendelsestilstande i
kroppen)eller probenecid (til behandling af fortdijelhold af urinsyre i blodet i forbindelse medjti
(hyperurikeemi)), da disse laeegemidler kan eendrenirigen af AMMONAPS, og du vil derfor have
behov for hyppigere kontrol af blodet. Sparg digézeller apoteket, hvis du er usikker p4, om din
medicin indeholder disse stoffer.

Graviditet og amning
Tag ikke AMMONAPS, hvis du er gravid, da denne nogdkan skade det ufadte barn.

Hvis du er kvinde, og du kan blive gravid underdmetiing med AMMONAPS, skal du bruge en
sikker form for svangerskabsforebyggende middel.

Tag ikke AMMONAPS, hvis du ammer, da denne medkein passere ind i modermaelken og skade
dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke lavet undersggelser af virkningerneyden til at fare motorkaretgj eller betjene
maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstffer i AMMONAPS

En lille hvid ske med AMMONAPS granulat indeholdet9 mg natrium.

En mellemstor gul ske med AMMONAPS granulat indeleol384 mg natrium.
En stor bl& ske med AMMONAPS granulat indeholdet@ling natrium.

Hvis du er pa natrium- eller saltfattig diagital du tage hensyn hertil.

3. SADAN SKAL DU TAGE AMMONAPS
Tag altid AMMONAPS ngjagtigt efter laegens anvisniBgdu i tvivl sa sparg leegen eller apoteket.
Husk, at AMMONAPS skal tages med den specielleginfdttige kost.

Den daglige dosis AMMONAPS beregnes pa baggrumtingproteinbalance, kost og legemsvaegt
eller legemsoverflade. Du skal derfor regelmaessge taget blodprgver for at finde den rigtige
daglige dosis.

Du skal tage AMMONAPS i ligeligt inddelte doser gem munden, gennem en gastrostomi (en
sonde gennem maveskindet direkte ind i mavesaeldtien)gennem en nasogastrisk sonde (en sonde
gennem naesen til mavesaekken).

Du skal tage AMMONAPS sammen med hvert maltid ettadning. Dette kan for sma barn veere 4 til
6 gange om dagen.

Sadan afmales dosis:

. Ryst flasken let, fgr den dbnes

. Brug den rigtige ske til at doserer fglgende meerafchatriumphenylbutyrat, 1,2 g = lille hvid
ske; 3,1 g = mellemstor gul ske og 9,0 g = storski&

. Tag en skefuld med top af granulatet ud af flasken

. Stryg en flad overflade, fx den flade side af eivkaver toppen af skeen for at fijerne
overskydende granulat

. Det granulat, der er tilbage i skeen, er en skefuld



. Tag det rigtige antal skefulde granulat fra flasken

Ved indtagel se gennem munden
Bland den opmalte dosis med fast fade (fx kartoftel eller aeblemos) eller flydende fade (fx vand,
eblejuice, appelsinjuice eller proteinfri modermgetktatning) og tag det straks, efter det er blande

Patienter med gastrostomi eller nasogastrisk sonde

Bland granulatet med vand, indtil der ikke er ndget granulat tilbage (omrgring i oplgsningen
hjeelper til at oplgse granulatet). Nar granulatetpdast i vandet, opnas en maelkehvid veeske. Tag
oplgsningen, straks efter at den er blandet.

Du vil hele livet skulle have behandling og falgeseerlig kostplan, medmindre du far foretaget en
vellykket levertransplantation.

Hvis du har taget for meget AMMONAPS

Patienter, der har taget meget store doser AMMONARRver sgvnighed, treethed, svimmelhed og
mindre hyppigt forvirring, hovedpine, smagsforsiyser, nedsat hgrelse, desorientering, sveekket
hukommelse og en forveerring af eksisterende negigKe tilstande. Hvis du oplever et af de naevnte
symptomer, bar du straks kontakte din leege elladesstuen pa naermeste hospital for at fa
understgttende behandling.

Hvis du har glemt at tage AMMONAPS:
Du skal tage en dosis sa hurtigt som muligt sammed dit naeste maltid. Der skal veere mindst
3 timer mellem to doser. Du ma ikke tage en doblosls som erstatning for den glemte dosis.

Sparg leegen eller pa apoteket hvis der er nogedr dtvivi om.

4. BIVIRKNINGER
AMMONAPS kan som al anden medicin give bivirkning@en ikke alle far bivirkninger.

Hyppigheden af mulige bivirkninger er anfart hereind

Meget almindelig: Forekommer hos mere end 1 brudeaf 10

Almindelig: Rammer fra 1 til 10 brugere ud af 100

Ikke almindelig: Rammer fra 1 til 10 brugere udladO

Sjeelden: Rammer fra 1 til 10 brugere ud af 10.000

Meget sjeelden: Rammer feerre end 1 bruger ud ad@0.0

Ikke kendt: Hyppigheden kan ikke estimeres udifdilgeengelige data

Meget almindelige bivirkninger: Uregelmaessige merationer og ophgr af menstruationer. Hvis du
er seksuelt aktiv, og dine menstruationer stanisir ma du ikke antage, at det skyldes
AMMONAPS. Forteel det til din laege, hvis dette slda,menstruationsophgret kan skyldes, at du er
gravid (se afsnittet herover om graviditet og arghin

Almindelige bivirkninger: Andringer i antallet albblegemer (rade blodlegemer, hvide blodlegemer
og blodplader), nedsat appetit, depression, iititaty hovedpine, besvimelse, vaeskeophobning
(heevelse), smagsforstyrrelser, mavesmerter, opkgstwvalme, forstoppelse, unormal kropslugt,
udsleet, unormal nyrefunktion, vaegtstigning og sahelresultater af laboratorieanalyser.

Ikke almindelige bivirkninger: Mangel pa rgde blegémer som falge af knoglemarvsundertrykkelse,
bla maerker, sendret hjerterytme, blgdning fra emaesta, maveirritation, mavesar, beteendelse i
bugspytkirtlen.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkningemerende eller bliver veerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er neevnt her.



Ved vedvarende opkastninger skal du straks kontiikteege.

5. SADAN OPBEVARER DU AMMONAPS
Opbevares utilgeengeligt for barn.

Brug ikke AMMONAPS efter den udlgbsdato, der si@ppkningen og flaskeetiketten efter "EXP”.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i kgleskab (2°C - 8°C).

AMMONAPS granulat kan tages ud af kaleskabet irgret periode pa maksimalt 3 maneder og
opbevares ved en temperatur, der ikke overstigat. 23erefter skal produktet kasseres.
Datoen, hvor flasken er taget ud af kaleskabet,rakakeres pa flasken.

Sperg pa apoteket hvordan du skal aflevere meeiiier. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldesen. Disse forholdsregler er med til at beskytte
miljget.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

AMMONAPS indeholder:

- Aktivt stof: natriumphenylbutyrat. Et gram AMMONARS$anulat indeholder 940 mg
natriumphenylbutyrat.

- @vrige indholdsstoffer: calciumstearat og kollomhdfri silica.

AMMONAPS’ udseende og pakningsstarrelse
AMMONAPS granulat er off-white.

Granulatet er pakket i plastflasker med barnesi&gtHver flaske indeholder 266 g eller 532 g
granulat. Tre skefulde (én lille hvid ske, én melitor gul ske og én stor bla ske) er vedlagt il
afmaling af din daglige dosis.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Swedish Orphan International AB
Drottninggatan 98

SE-111 60 Stockholm

Sverige

Fremstiller
Bioglan AB

PO Box 50310
SE-202 13 Malmd
Sverige

Denne indleegsseddel blev senest godkendt deBy2009

Du kan finde yderligere information om AMMONAPS pat europzeiske Leegemiddelagenturs
(EMEAS) hjemmeside http://www.



