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natrio fenilbutiratas

Sis dokumentas yra Pheburane Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame
paaiskinama, kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti iuo vaistu ES ir
nustatyty jo vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip
vartoti Pheburane.

Praktinés informacijos apie Pheburane vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis
i savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Pheburane ir kam jis vartojamas?

Pheburane — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos natrio fenilbutirato. Jis skiriamas
Slapalo ciklo sutrikimy turintiems pacientams gydyti. Siems pacientams triksta tam tikry, paprastai
kepenyse randamy, fermenty, todél i$ jy organizmo nepasalinamas azoto perteklius. Organizme
perteklinis azotas kaupiasi amoniako pavidalu, o amoniakas yra nuodingas, ypa¢ smegenims.
Pheburane skiriamas pacientams, kuriems triiksta vieno ar daugiau Siy fermenty: karbamilfosfato
sintetazés, ornitino transkarbamilazés arba arginino sukcinato sintetazés. Juo galima gydyti:

e anksti pasireiskusig ligg — kai visiSkas vieno ar daugiau minéty fermenty trikumas nustatomas
pirmaji gyvenimo ménesj;

e véliau pasireiskusig ligg — kai dalinis vieno ar daugiau minéty fermenty triikumas nustatomas po
pirmojo gyvenimo ménesio ir didelé amoniako koncentracija jau paveiké paciento smegeny veikla.

Pheburane yra misrusis vaistas. Tai reiskia, kad jis panasus | referencinj vaistg su ta pacia veikligja
medziaga, bet Pheburane granulés gaminamos mazesnio stiprumo ir jy sudétyje yra kitokiy pagalbiniy
medziagy (neveikliujy elementy) nemaloniam veikliosios medziagos skoniui paslépti. Pheburane
referencinis vaistas yra Ammonaps.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Kaip vartoti Pheburane?

Gaminamos Pheburane granulés (483 mg/g). Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta ir gydyma turi
prizitréti slapalo ciklo sutrikimy turinciy pacienty gydymo patirties turintis gydytojas.

Vartojant Pheburane reikia laikytis mazo baltymuy kiekio dietos siekiant sumazinti suvartojamo azoto
kiekj. Pheburane paros dozé kiekvienam pacientui nustatoma individualiai ir priklauso nuo jo mitybos,
ugio ir svorio. Tiksli paros dozé nustatoma atliekant reguliarius kraujo tyrimus.

Pheburane dozé padalijama | lygias dalis, vartojamas kiekvieno valgio metu. Granules galima
uzbarstyti ant maisto ir tuoj pat ji nuryti arba jsidéjus | burng tuoj pat nuryti uzsigeriant.

Pheburane gali tekti vartoti visa gyvenimag, nebent pacientui baty sékmingai persodintos kepenys.

Kaip veikia Pheburane?

Su maistu | organizma patenka azotas, kuris véliau virsta amoniaku. Slapalo ciklo sutrikima turincio
paciento organizmas nepasalina amoniako pertekliaus, todél susidaro didelé jo koncentracija, galinti
sukelti sunkiy padariniy sveikatai, pavyzdziui, negalia, smegeny pazeidimg arba mirtj. Pheburane
veiklioji medziaga natrio fenilbutiratas organizme virsta kita medziaga — fenilacetatu. Fenilacetatas
jungiasi su amino rigsties gliutaminu, kurio sudétyje yra azoto, taip sudarydamas junginj, kuris i$
organizmo pa3alinamas per inkstus. Tai padeda sumazinti azoto, o kartu ir susidaranc¢io amoniako,
kiekj organizme.

Kaip buvo tiriamas Pheburane?

Atlikti tik tyrimai Pheburane biologiniam ekvivalentiSkumui referenciniam vaistui Ammonaps nustatyti.
Du vaistai yra biologiSkai ekvivalentiski, kai jie organizme iSskiria tiek pat veikliosios medzZiagos.

Kokia yra Pheburane nauda ir rizika?

Kadangi Pheburane yra miSrusis vaistas ir biologiSkai ekvivalentiSkas referenciniam vaistui, manoma,
kad jo nauda ir rizika yra tokia pat kaip ir referencinio vaisto.

Kodél Pheburane buvo patvirtintas?

Agenturos Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprende, kad Pheburane yra
panasios kokybés kaip Ammonaps ir yra jam biologiSkai ekvivalentiSkas. Todél CHMP laikési nuomonés,
kad, kaip ir Ammonaps, Sio vaisto teikiama nauda yra didesné uz nustatytg rizikg. Komitetas
rekomendavo suteikti Pheburane rinkodaros leidimg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Pheburane vartojima?

1 Pheburane preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumgq, taip pat nurodytos atsargumo priemoneés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Pheburane

Europos Komisija 2013 m. liepos 31 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Pheburane
rinkodaros leidima.
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ISsamy Pheburane EPAR rasite agentiliros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Pheburane rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013-08.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002500/human_med_001639.jsp
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