B. INDLAGSSEDDEL



Indleegsseddel: Information til brugeren

AMMONAPS 500 mg tabletter
Natriumphenylbutyrat

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sparg leegen eller apoteketspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret AMMONAPS til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre.
Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage AMMONAPS
Sadan skal du tage AMMONAPS

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Sk wdE

1. Virkning og anvendelse

AMMONAPS ordineres til patienter, der lider af forstyrrelser i urinstofcyklus. Patienter med disse
sjeeldne forstyrrelser mangler nogle bestemte leverenzymer og er derfor ikke i stand til at udskille
kveelstofholdige affaldsstoffer. Kvalstof er en af byggestenene i proteiner, og derfor ophobes der
kveelstof i kroppen, nar man har indtaget proteiner. De kvelstofholdige affaldsstoffer findes i kroppen
i form af ammoniak som er specielt giftigt for hjernen og i alvorlige tilfeelde kan fare til
bevidsthedsforstyrrelser og koma.

AMMONAPS hjeelper kroppen med at fjerne de kveelstofholdige affaldsstoffer og dermed reducere
maengden af ammoniak i kroppen.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage AMMONAPS

Tag ikke AMMONAPS

- hvis du er gravid

- hvis du ammer

- hvis du er allergisk over for natriumphenylbutyrat eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen for du tager AMMONAPS

- hvis du har sveert ved at synke. AMMONAPS tabletterne kan sidde fast i spisergret og forarsage
sar. Det anbefales, at du i stedet for anvender AMMONAPS granulat, hvis du har svert ved at
synke tabletterne.

- hvis du lider af hjertesvigt, nedsat nyrefunktion eller andre sygdomme, hvor ophobningen af det
natriumsalt, der er i dette leegemiddel, kan forveerre din tilstand.

- hvis du har nedsat nyrefunktion eller leverfunktion, da AMMONAPS udskilles fra kroppen
igennem nyrerne og leveren.

- hvis AMMONAPS gives til sma bgrn, da de maske ikke kan sluge tabletterne og kan kvales.
Det anbefales at bruge AMMONAPS granulat i stedet.



AMMONAPS skal kombineres med en lavproteindiaet, som udarbejdes specielt til dig af en laege eller
en kostvejleder. Du skal fglge denne dizt ngje.

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

Hvis du skal have taget laboratoriepraver, er det vigtigt, at du forteeller det til leegen, at du tager
AMMONAPS, da natriumphenylbutyrat kan pavirke resultaterne af bestemte laboratoriepraver.

Brug af anden medicin sammen med AMMONAPS
Forteel altid leegen eller pa apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Det er iseer vigtigt, at du forteeller det til din laege, hvis du tager medicin, som indeholder:

- valproinsyre (et antiepileptisk leegemiddel)

- haloperidol (der anvendes til behandling af visse psykotiske lidelser)

- kortikosteroider (kortisonlignende lzegemidler, som anvendes til at lindre beteendelsestilstande i
kroppen)

- probenecid (til behandling af forhgjet indhold af urinsyre i blodet i forbindelse med gigt
(hyperurikaemi))

Disse leegemidler kan &ndre virkningen af AMMONAPS, og du vil have behov for hyppigere kontrol
af blodet. Sparg din leege eller pa apoteket, hvis du er usikker pa, om din medicin indeholder disse
stoffer.

Graviditet og amning

Tag ikke AMMONAPS, hvis du er gravid, da denne medicin kan skade det ufgdte barn. Hvis du er
kvinde, og du kan blive gravid, skal du bruge en sikker form for svangerskabsforebyggelse under
behandlingen med AMMONAPS.

Tag ikke AMMONAPS, hvis du ammer, da denne medicin kan passere over i modermalken og skade
dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke lavet undersggelser af virkningerne pa evnen til at fare motorkeretgj eller betjene
maskiner.

AMMONAPS indeholder natrium, hvor advarsel er pakravet
Hver AMMONAPS tablet indeholder 62 mg natrium. Hvis du er pa natrium- eller saltfattig dizt, skal
du tage hensyn hertil.

3. Sadan skal du tage AMMONAPS

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.
Dosering

Den daglige dosis AMMONAPS beregnes pa baggrund af din proteintolerance, kost og legemsveegt
eller legemsoverflade. Du skal derfor regelmassigt have taget blodpraver for at finde den rigtige
daglige dosis. Din lage vil forteelle dig, hvor mange tabletter du skal tage.

Indgivelsesmade

Du skal tage AMMONAPS gennem munden i ligeligt inddelte doser og sammen med hvert maltid (for

eksempel tre gange om dagen). Du skal tage AMMONAPS sammen med en stor maengde vand.

AMMONAPS skal tages sammen med en serlig lavproteindizet.



AMMONAPS tabletter bar ikke gives til bgrn, som ikke er i stand til at sluge tabletter. Det anbefales
at anvende AMMONAPS granulat i stedet.

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

Hvis du har taget for meget AMMONAPS

Patienter, der har taget meget store doser AMMONAPS, oplever:

- sgvnighed, treethed, svimmelhed og mindre hyppigt forvirring
- hovedpine

- smagsforstyrrelser

- nedsat hgrelse

- desorientering

- sveekket hukommelse

- forveerring af eksisterende neurologiske tilstande.

Hvis du oplever et af de navnte symptomer, bar du straks kontakte din leege eller skadestuen pa
naermeste hospital for at fa understgttende behandling.

Hvis du har glemt at tage AMMONAPS
Du skal tage en dosis sa hurtigt som muligt sammen med dit naste maltid. Der skal vaere mindst
3 timer mellem to doser. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Sperg legen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Hyppigheden af mulige bivirkninger er anfart herunder:

Meget almindelig: Forekommer hos mere end 1 bruger ud af 10

Almindelig: Rammer fra 1 til 10 brugere ud af 100

Ikke almindelig:  Rammer fra 1 til 10 brugere ud af 1000

Sjeelden: Rammer fra 1 til 10 brugere ud af 10.000

Meget sjelden: ~ Rammer feerre end 1 bruger ud af 10.000

Ikke kendt: Hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de tilgeengelige data

Meget almindelige bivirkninger: uregelmassige menstruationer og ophgr af menstruationer.

Hvis du er seksuelt aktiv, og dine menstruationer standser helt, ma du ikke antage, at det skyldes
AMMONAPS. Fortzl det til din laege, hvis dette sker, da menstruationsophgret kan skyldes, at du er
gravid (se afsnittet herover om graviditet og amning).

Almindelige bivirkninger: endringer i antallet af blodlegemer (rade blodlegemer, hvide blodlegemer
og blodplader), nedsat appetit, depression, irritabilitet, hovedpine, besvimelse, veeskeophobning
(haevelse), smagsforstyrrelser, mavesmerter, opkastning, kvalme, forstoppelse, unormal kropslugt,
udslaet, unormal nyrefunktion, veegtstigning, endrede resultater af laboratorieanalyser.

Ikke almindelige bivirkninger: mangel pa rade blodlegemer som falge af knoglemarvsundertrykkelse,
bla merker, &ndret hjerterytme, blgdning fra endetarmen, maveirritation, mavesar, beteendelse i
bugspytkirtlen.

Ved vedvarende opkastninger skal du straks kontakte din laege.

Indberetning af bivirkninger



Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen,websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke AMMONAPS efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og flaskeetiketten efter "EXP”.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30°C.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
AMMONAPS indeholder:

- Aktivt stof: natriumphenylbutyrat.
Hver tablet med AMMONAPS indeholder 500 mg natriumphenylbutyrat.
- @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, magnesiumstearat og kolloid vandfri silica.

Udseende og pakningsstarrelser
AMMONAPS tabletter er off-white, ovale og patrykt “UCY 500

Tabletterne er pakket i plastflasker med bgrnesikret 1ag. Hver flaske indeholder 250 eller 500 tabletter.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Immedica Pharma AB

SE-113 29 Stockholm

Sverige

Fremstiller

PATHEON France —- BOURGOIN JALLIEU
40 boulevard de Champaret

BOURGOIN JALLIEU

38300

Frankrig

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 06/2019

Du kan finde yderligere oplysninger om AMMONAPS pa det Europziske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.



http://www.meldenbivirkning.dk/
http://www.ema.europa.eu/

