Swissmedic-genehmigte Fachinformation

Pheburane 483 mg/g Granulat

NordMedica SA

Die Wirksamkeit und Sicherheit von PHEBURANE wurden von Swissmedic nur summarisch gepriift, Die Zulassung von PHEBURANE stiitzt sich auf
AMMONAPS mit Stand der Information vom Juli 2019, welches denselben Wirkstoff enthélt und in der EU zugelassen ist.

Zusammensetzung

Wirkstoffe

Natriumphenylbutyrat.

Hilfsstoffe

Zucker-Stéarke-Pellets (corresp. Saccharose und Maisstérke), Hypromellose, Ethylcellulose, Macrogol 1500, Povidon K25.

Ein Gramm Granulat enthélt 59.8 mg Natrium und 371 mg Saccharose, dies entspricht 124 mg Natrium und 768 mg Saccharose pro Gramm
Natriumphenylbutyrat.

Darreichungsform und Wirkstoffmenge pro Einheit
Weisses bis weissliches Granulat.

1 Gramm Granulat enthalt 483 mg Natriumphenylbutyrat

Indikationen/Anwendungsmdaglichkeiten

PHEBURANE ist als Zusatztherapie bei der Langzeitbehandlung von Stoffwechselstérungen des Harnstoffzyklus indiziert, Zu derartigen Erkrankungen
gehoren Carbamylphosphatsynthetase-Mangel, Ornithintranscarbamylase-Mangel sowie Argininosuccinatsynthetase-Mangel.

Der Einsatz ist bei allen Patienten indiziert, bei denen sich ein kompletter Enzymmangel bereits im Neugeborenenalter (innerhalb der ersten 28 Lebenstage)
manifestiert hat. Bei Patienten mit einer spdtmanifesten Form (inkompletter Enzymdefekt, der sich nach dem ersten Lebensmonat manifestiert) besteht
dann eine Indikation fir den Einsatz, wenn in der Anamnese eine hyperammoné&mische Enzephalopathie besteht.

Dosierung/Anwendung

Die Behandlung mit PHEBURANE sollte nur unter der Aufsicht eines Arztes erfolgen, der iber entsprechende Erfahrung in der Behandlung von Stérungen des
Harnstoffzyklus verftigt.

Dosisanpassung/Titration

Die Tagesdosis wird individuell unter Berlicksichtigung der Proteintoleranz und der fiir das Wachstum und die Entwicklung nétigen téglichen Proteinaufnahme
des Patienten berechnet.

Ubliche Dosierung

Nach den bisherigen klinischen Erfahrungen betrégt die totale Tagesdosis Natriumphenylbutyrat:

e 450 - 600 mg/kg/Tag bei Neugeborenen, Sauglingen und Kindern mit einem Kérpergewicht von weniger als 20 kg.

e 9,9 - 13,0 g/m2/Tag bei Kindern mit einem Korpergewicht (iber 20 kg sowie bei Heranwachsenden und Erwachsenen.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Dosen Uber 20 g/Tag von Natriumphenylbutyrat sind nicht nachgewiesen.

Therapeutische Uberwachung

Die Konzentration von Ammoniak, Arginin, essentiellen Aminoséuren (insbesondere verzweigtkettigen Aminoséuren), Carnitin und Serumproteinen im
Plasma sollte innerhalb des Normalbereichs gehalten werden. Der Glutaminspiegel im Plasma sollte unter 1.000 pmol/I gehalten werden.

Spezielle Dosierungsanweisungen

Zusétzlich zu der Gabe von PHEBURANE muss eine proteinreduzierte Di&t eingehalten werden, und in einigen Féllen miissen ergénzend essentielle
Aminosauren und Carnitin gegeben werden.

Bei Patienten, die an einem frithmanifesten Mangel an Carbamylphosphatsynthetase oder Ornithintranscarbamylase leiden, ist die Substitution von Citrullin
oder Arginin in einer Dosierung von 0,17 g/kg/Tag oder 3,8 g/m?2/Tag erforderlich.

Patienten mit einem Argininosuccinatsynthetase-Mangel missen Arginin in einer Dosierung von 0,4 - 0,7 g/kg/Tag oder 8,8 - 15,4 g/m2/Tag erhalten.
Wenn eine Kaloriensubstitution erforderlich ist, wird ein proteinfreies Produkt empfohlen.

Kinder und Jugendliche

Dosierungsanweisung fiir Kinder und Jugendliche siehe unter Kapitel «Ubliche Dosierung».

Art der Anwendung

PHEBURANE sollte oral gegeben werden. Wegen seiner langsamen Auflésung sollte PHEBURANE nicht (iber eine Nasensonde oder eine Gastrostomiesonde
gegeben werden.

Die tagliche Gesamtdosis sollte verteilt auf gleiche Einzeldosen zu jeder Mahlzeit oder bei jedem Fiittern gegeben werden (z.B. 4 - 6 Mal téglich bei kleinen
Kindern). Das Granulat kann mit einem Getrénk (Wasser, Fruchtsaft, proteinfreie Sduglingsfertignahrung) direkt geschluckt oder auf einen Loffel feste
Nahrung (Kartoffelpliree oder Apfelmus) gestreut werden; in diesem Fall ist die sofortige Einnahme wichtig, damit die Geschmacksmaskierung erhalten
bleibt.

Die Dosis von PHEBURANE wird in Gramm Natriumphenylbutyrat angegeben. Ein kalibrierter Messléffel ist beigefiigt. Mit diesem kénnen bis zu 3 g
Natriumphenylbutyrat in Schritten von 0.25 g abgemessen werden.

Koqtraindikationen

e Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einem der Hilfsstoffe.

e Schwangerschaft

o Stillzeit

Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen
PHEBURANE gilt als natriumreich. Dies sollte insbesondere bei Patienten mit natriumarmer Di&t berlcksichtigt werden.

PHEBURANE sollte daher bei Patienten mit kongestiver Herzinsuffizienz oder schwerer Niereninsuffizienz sowie bei mit Natriumretention und Odembildung
einhergehenden klinischen Zusténden nur mit Vorsicht angewendet werden.

Dieses Arzneimittel enthalt 124 mg (5,4 mmol) Natrium pro Gramm Natriumphenylbutyrat, entsprechend 6.2 % der von der WHO fuir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung. Die maximale tégliche Dosis dieses Arzneimittels (2.5 g (108 mmol) Natrium pro 20
g Natriumphenylbutyrat) entspricht 125 % der von der WHO empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme.

Da die Metabolisierung und Ausscheidung von Natriumphenylbutyrat Gber die Leber und die Nieren erfolgen, sollte PHEBURANE bei Patienten mit Leber- oder
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Niereninsuffizienz nur mit dusserster Vorsicht angewendet werden.

Wahrend der Behandlung muss eine Uberwachung der Kaliumserumspiegel erfolgen, da die renale Ausscheidung von Phenylacetylglutamin zu einem
Kaliumverlust tiber den Urin fihren kann.

PHEBURANE enthélt Saccharose. Dies ist bei Patienten mit Diabetes mellitus zu berticksichtigen. Patienten mit der seltenen hereditéren Fructose-/Galactose-
Intoleranz, einer Glucose-Galactose-Malabsorption oder Sucrase-Isomaltase-Insuffizienz sollten dieses Arzneimittel nicht anwenden.

Allgemeine Erwdgungen

Selbst unter der Behandlung kann bei einem Teil der Patienten eine akute hyperammoné&mische Enzephalopathie auftreten.

PHEBURANE wird nicht fiir die Behandlung von akuter Hyperammonémie empfohlen; dieser Zustand ist ein medizinischer Notfall.

Interaktionen

Pharmakodynamische Interaktionen

Die gleichzeitige Gabe von Probenecid kann die Ausscheidung des konjugierten Produkts von Natriumphenylbutyrat tiber die Nieren veréndern. Es existieren
veroffentlichte Arbeiten (iber Hyperammoné&mien, die durch Haloperidol oder Valproat ausgeldst wurden. Kortikoide kénnen den Abbau von kdrpereigenem

Protein in Gang setzen und auf diese Weise zu einer Erhéhung der Konzentration von Ammoniak im Plasma fiihren. Wenn eines dieser Arzneimittel gegeben
werden muss, ist eine engmaschigere Uberwachung der Konzentration von Ammoniak im Plasma angezeigt.

Schwangerschaft/Stillzeit

Schwangerschaft

Frauen im gebéarfahigen Alter missen eine zuverldssige Methode der Schwangerschaftsverhiitung anwenden.

Es gibt keine hinreichenden Daten zur Anwendung bei Schwangeren.

In tierexperimentellen Studien fand sich eine Reproduktionstoxizitat (néhere Angaben unter dem Kapitel «Préklinische Daten»). Die Bedeutung dieser
Ergebnisse fiir schwangere Frauen ist nicht bekannt; PHEBURANE ist deshalb in der Schwangerschaft kontraindiziert.

Stillzeit

Es wurde nicht bestimmt, ob Phenylacetat beim Menschen in die Muttermilch ausgeschieden wird, und daher ist die Verwendung von PHEBURANE wahrend
der Stillzeit kontraindiziert (siehe Rubrik «Préklinische Daten»).

Fertilitdt

Zu den Auswirkungen von Natriumphenylbutyrat auf die Fertilitat liegen keine Daten vor.

Wirkung auf die Fahrtiichtigkeit und auf das Bedienen von Maschinen

PHEBURANE hat einen vernachléssigbaren Einfluss auf die Fahrtiichtigkeit oder die Féhigkeit, Maschinen zu bedienen.
Unerwiinschte Wirkungen

In klinischen Versuchen mit Natriumphenylbutyrat trat bei 56% der Patienten mindestens ein unerwiinschtes Ereignis auf und bei 78% dieser unerwiinschten
Ereignisse wurde davon ausgegangen, dass sie nicht mit Natriumphenylbutyrat in Verbindung standen.
Von den Nebenwirkungen waren im Wesentlichen die Geschlechtsorgane und der Gastrointestinaltrakt betroffen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig (21/10)

Haufig (21/100, <1/10)

Gelegentlich (21/1'000, <1/100)

Selten (=1/10'000, <1/1'000)

Sehr selten (<1/10'000)

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdrise

Sehr hdufig: Amenorrhoe, unregelméssige Menstruation.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Héufig: Hautausschlag, abnormaler Hautgeruch.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Héufig: Renal tubulare Azidose.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Haéufig: Anamie, Thrombozytopenie, Leukopenie, Leukozytose, Thrombozythamie.

Gelegentlich: aplastische Anamie, Ecchymose.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Hé&ufig: Magenschmerzen, Erbrechen, Ubelkeit, Verstopfung, Dysgeusie.

Gelegentlich: Pankreatitis, Ulkus, rektale Blutungen, Gastritis.

Erkrankungen des Nervensystems

Héufig: Synkope, Kopfschmerzen.

Herzerkrankungen

Héufig: Odem.

Gelegentlich: Arrhythmie.

Psychiatrische Erkrankungen

Hé&ufig: Depression, Reizbarkeit.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Hé&ufig: metabolische Azidose, Alkalose, verminderter Appetit.

Untersuchungen

Héufig: Erniedrigte Blutwerte fir Kalium, Albumin, Gesamtprotein und Phosphat, Erhéhte Blutwerte fiir alkalische Phosphatase, Transaminasen, Bilirubin,
Harnsaure, Chlorid, Phosphat und Natrium, Gewichtszunahme

Beschreibung ausgewdhlter Nebenwirkungen

Eine wahrscheinliche toxische Reaktion auf Natriumphenylbutyrat (450 mg/kg/Tag) wurde von einer 18 Jahre alten anorektischen Patientin gemeldet, die
eine metabolische Enzephalopathie in Verbindung mit Laktatazidose, schwerer Hypokalidmie, Panzytopenie, peripherer Neuropathie und Pankreatitis
entwickelte. Nach einer Dosissenkung erholte sich die Patientin bis auf rekurrente Pankreatitis-Episoden, die schliesslich das Absetzen der Behandlung
erforderlich machten.
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Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grosser Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des
Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdacht einer neuen oder schwerwiegenden
Nebenwirkung tber das Online-Portal EIViS (Electronic Vigilance System) anzuzeigen. Informationen dazu finden Sie unter www.swissmedic.ch.

Uberdosierung

Ein Fall einer Uberdosierung trat bei einem 5 Monate alten Kleinkind mit einer versehentlichen Einzeldosis von 10 g (1370 mg/kg) ein. Bei dem Patienten
traten Diarrhde, Irritabilitdt und metabolische Azidose mit Hypokalidmie auf. Der Patient erholte sich innerhalb von 48 Stunden nach einer symptomatischen
Behandlung.

Anzeichen und Symptome

Diese Symptome gehen mit der Akkumulation von Phenylacetat einher, das bei einer intravenésen Anwendung von Dosen bis zu 400 mg/kg/Tag eine
dosisbegrenzende Neurotoxizitat zeigte. Diese manifestierte sich hauptséchlich in Schléfrigkeit, Ermiidung und Benommenheit; weniger haufig waren
Verwirrung, Kopfschmerzen, Dysgeusie, Hypakusis, Desorientierung, beeintréchtigtes Erinnerungsvermégen und Verschlimmerung einer bestehenden
Neuropathie.

Behandlung

Im Falle einer Uberdosierung unterbrechen Sie sofort die Behandlung und leiten Sie unterstiitzende Massnahmen ein. Eine Hémodialyse oder
Peritonealdialyse sind unter Umstanden von Vorteil.

Eigenschaften/Wirkungen
ATC-Code

A16AX03.

Wirkungsmechanismus

Pharmakodynamik

Natriumphenylbutyrat ist ein Prodrug und wird im Kérper schnell zu Phenylacetat verstoffwechselt. Phenylacetat ist eine metabolisch aktive Verbindung, die
durch Acetylierung mit Glutamin zu Phenylacetylglutamin konjugiert, das tber die Nieren ausgeschieden wird. Stochiometrisch gesehen ist
Phenylacetylglutamin mit Harnstoff vergleichbar (beide Verbindungen enthalten 2 Stickstoffatome); Phenylacetylglutamin eignet sich daher als alternativer
Tréger zur Ausscheidung von (iberschiissigem Stickstoff,

Klinische Wirksamkeit

Auf der Basis von Untersuchungen iber die Ausscheidung von Phenylacetylglutamin bei Patienten mit Stérungen des Harnstoffzyklus kann angenommen
werden, dass fir jedes Gramm eingenommenes Natriumphenylbutyrat zwischen 0,12 und 0,15 g Phenylacetylglutamin-Stickstoff produziert werden. Auf
diese Weise ist Natriumphenylbutyrat in der Lage, eine erh6hte Konzentration von Ammoniak und Glutamin im Blut von Patienten mit Storungen des
Harnstoffzyklus zu senken. Es ist von Bedeutung, dass die Diagnose friihzeitig gestellt und die Behandlung sofort begonnen wird, um die Uberlebenschancen
und das klinische Ergebnis zu verbessern.

Bei Patienten mit einer spatmanifesten Form der Erkrankung (einschliesslich weiblicher Patienten mit der heterozygoten Form des
Ornithintranscarbamylase-Mangels), die sich von einer hyperammonamischen Enzephalopathie erholten und danach dauerhaft mit Natriumphenylbutyrat
und einer proteinreduzierten Di&t behandelt wurden, betrug die Uberlebensrate 98%. Die Mehrheit der getesteten Patienten wies einen IQ-Wert im
Durchschnitts- oder niedrigen Durchschnittsbereich bzw. im Grenzbereich zur geistigen Retardierung auf. Wahrend der Phenylbutyrattherapie blieb ihre
kognitive Leistungsféhigkeit vergleichsweise stabil. Bereits bestehende neurologische Defizite sind auch bei Behandlung kaum reversibel und bei einigen
Patienten kann eine weitere Verschlechterung des neurologischen Zustandes auftreten.

PHEBURANE muss unter Umsténden lebenslang gegeben werden, sofern keine orthotope Lebertransplantation vorgenommen wird.

Kinder und Jugendliche

Die Prognose der friihmanifesten Form der Erkrankung mit Auftreten der ersten Symptome im Neugeborenenalter war friher fast immer infaust, und die
Krankheit fihrte selbst bei Behandlung mit Peritonealdialyse und essentiellen Aminosauren oder mit deren stickstofffreien Analoga innerhalb des ersten
Lebensjahres zum Tode. Durch Hamodialyse, die Ausnutzung alternativer Wege der Stickstoffausscheidung (Natriumphenylbutyrat, Natriumbenzoat und
Natriumphenylacetat), proteinreduzierte Kost und eventuell Substitution von essentiellen Aminoséuren war es moglich, die Uberlebensrate Neugeborener bei
postpartal (jedoch innerhalb des ersten Lebensmonats) diagnostizierten Erkrankungen auf 80% zu erhéhen. Die Todesfille ereigneten sich hauptsachlich im
Verlauf einer akuten hyperammonémischen Enzephalopathie. Bei den an einer friihmanifesten Form der Erkrankung leidenden Patienten zeigte sich jedoch
eine hohe Inzidenz von geistiger Retardierung. Bei Patienten, deren Krankheit im Verlauf der Schwangerschaft diagnostiziert wurde und die bereits vor dem
ersten Auftreten einer hyperammonémischen Enzephalopathie behandelt wurden, betrug die Uberlebensrate 100%, aber selbst bei diesen Patienten kam es
mit der Zeit bei vielen zu geistigen Behinderungen oder anderen neurologischen Defiziten.

Pharmakokinetik
Es ist bekannt, dass Phenylbutyrat zu Phenylacetat oxidiert wird, welches in Leber und Niere enzymatisch mit Glutamin konjugiert wird, wobei
Phenylacetylglutamin entsteht. Phenylacetat wird daneben auch durch Esterasen in der Leber und im Blut hydrolysiert.

Die Konzentrationen von Phenylbutyrat und seiner Metaboliten in Plasma und Urin wurden nach Gabe einer Einzeldosis von 5 g Natriumphenylbutyrat bei
nichternen gesunden Erwachsenen und bei Patienten mit Stérungen des Harnstoffzyklus, des Hdmoglobinstoffwechsels und mit Leberzirrhose nach
Einzelgabe sowie wiederholten Gaben von oralen Dosen von bis zu 20 g/Tag ermittelt (nicht kontrollierte Studien). Das Verhalten von Phenylbutyrat und
seinen Metaboliten wurde ebenfalls bei Krebspatienten nach intravendser Gabe von Natriumphenylbutyrat (bis zu 2 g/m2) oder Phenylacetat untersucht.
Absorption

Im niichternen Zustand wird Phenylbutyrat schnell resorbiert. Nach einer oralen Einzeldosis von 5 g Natriumphenylbutyrat in Granulatform wurden 15
Minuten nach der Einnahme messbare Plasmakonzentrationen von Phenylbutyrat festgestellt. Zwischen der Einnahme und dem Erreichen des maximalen
Plasmaspiegels verging im Mittel 1,0 Stunde, und die mittlere Hochstkonzentration betrug 195 pg/ml. Die Eliminationshalbwertzeit wurde auf 0,8 Stunden
geschatzt.

Der Einfluss von Nahrung auf die Resorption ist bisher nicht bekannt.

Distribution

Das Verteilungsvolumen von Phenylbutyrat betrégt 0,2 I/kg.

Metabolismus

Nach einer Einzeldosis von 5 g Natriumphenylbutyrat in Granulatform wurden messbare Plasmakonzentrationen von Phenylacetat und Phenylacetylglutamin
30 bzw. 60 Minuten nach der Einnahme festgestellt. Von der Einnahme bis zum Erreichen der Hichstkonzentration vergingen durchschnittlich 3,55, bzw.
3,23 Stunden. Die mittleren Héchstkonzentrationen betrugen 45,3, bzw. 62,8 pg/ml. Die Eliminationshalbwertzeit wurde auf 1,3, bzw. 2,4 Stunden
geschatzt.

Studien mit hohen intravendsen Dosen Phenylacetat haben gezeigt, dass die Pharmakokinetik nicht linear ist. Die Verstoffwechselung zu
Phenylacetylglutamin ist saturierbar. Bei wiederholter Gabe von Phenylacetat ergaben sich Hinweise auf eine Clearance-Induktion.

Bei der Mehrheit von Patienten mit Harnstoffzyklusstérungen oder Hadmoglobinopathien war nach unterschiedlichen Dosen Phenylbutyrat (300 - 650
mg/kg/Tag bis zu 20 g/Tag) am ndchsten Morgen nach nachtlichem Fasten kein Phenylacetat im Plasma nachweisbar. Bel Patienten mit gestorter
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Leberfunktion kann die Umwandlung von Phenylacetat zu Phenylacetylglutamin verlangsamt sein. Bei drei von sechs Patienten mit Leberzirrhose, die
wiederholt mit Natriumphenylbutyrat (20 g/Tag oral in drei Einzeldosen) behandelt wurden, lagen die mittleren Phenylacetatkonzentrationen im
Plasmaspiegel am dritten Tag fiinfmal héher als nach den ersten Gaben.

Bei gesunden Freiwilligen fanden sich geschlechtsspezifische Unterschiede hinsichtlich der pharmakokinetischen Parameter von Phenylbutyrat und
Phenylacetat (AUC und C,,,, ca. 30 - 50% grosser bei Frauen). Fir Phenylacetylglutamin fanden sich jedoch keine derartigen Unterschiede. Dies ist
maoglicherweise durch die Lipophilie von Natriumphenylbutyrat und die dadurch bedingten Unterschiede im Verteilungsvolumen zu erkléren.
Elimination

Das Medikament wird innerhalb von 24 Stunden zu ungefahr 80 - 100% in Form des konjugierten Produktes Phenylacetylglutamin tber die Nieren
ausgeschieden.

Préklinische Daten

Mutagenitéat

Natriumphenylbutyrat war negativ in zwei Mutagenitétstests, d.h. im Ames-Test und im Micronucleus-Test. Die Ergebnisse weisen darauf hin, dass
Natriumphenylbutyrat im Ames-Test mit bzw. ohne metabolische Aktivierung keine mutagenen Wirkungen induzierte.

Nach den Ergebnissen des Micronucleus-Tests hatte Natriumphenylbutyrat bei mit toxischen und nicht toxischen Dosen behandelten Ratten keine
klastogenen Wirkungen (Untersuchung 24 und 48 h nach oraler Gabe einer Einzeldosis von 878 bis 2800 mg/kg).

Karzinogenitat

Studien zur Kanzerogenitat und Fertilitét wurden mit Natriumphenylbutyrat nicht durchgefiihrt.

Reproduktionstoxizitdt

Die prénatale Exposition von Rattenféten mit Phenylacetat (dem aktiven Metaboliten von Phenylbutyrat) fiihrte zu Lasionen in den Pyramidenzellen der

Hirnrinde, die dendritischen Dornen waren ldnger und diinner und in der Anzahl verringert (siehe Rubrik «Schwangerschaft, Stillzeit»).

Bei subkutaner Gabe von Phenylacetat in hoher Dosierung (190-474 mg/kg) an junge Ratten kam es zu einer verringerten Proliferation und zu einem

gesteigerten Verlust von Neuronen sowie zu einer Verminderung des Myelingehaltes im ZNS. Die Reifung von zerebralen Synapsen war verzégert und
Anzahl funktionsfahiger Nervenendigungen im Gehirn reduziert, was zu einem beeintrachtigten Hirnwachstum fiihrte. (siehe Rubrik «Schwangerschaft,
Stillzeit»).

Sonstige Hinweise

Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «<EXP» bezeichneten Datum verwendet werden.
Haltbarkeit nach Anbruch

Nach Anbruch innerhalb von 45 Tagen verwenden.

Besondere Lagerungshinweise

Nicht tiber 30°C lagern und ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Hinweise fiir die Handhabung

Wird das Granulat mit festen Nahrungsmitteln oder Fliissigkeit gemischt, muss es sofort nach dem Mischen eingenommen werden.
Zulassungsnummer

67263 (Swissmedic)

Zulassungsinhaberin
Nordmedica SA, Agno

Stand der Information
Auslédndisches Vergleichsarzneimittel: November 2020

Ohne sicherheitsrelevante Erganzungen von Swissmedic: April 2020

die

29912 /24.11.2021

Produkt Firma Preis Abgabekat.
Beschreibung Kleinste Packung CHF Riickerstattungskat.
PHEBURANE Gran 483 mg/g NordMedica SA 510.05 B

A16AX03 Natrium phenylbutyrat Flasche 174 g SL:10% (LIM)
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