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Comunicare directd citre profesionigtil din domenful s&n¥tiii

Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberare prelungiti (piribedil):
Restringerea indicatiei la tratamontul bolii Parkinson

Stimate profesionist din domeniul sin#tiyii,

De comun acord cu Agentia Najionald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentanta sa
din Roménia, S.C, Servier Pharma S.R.L., doregte s4 vA informeze cu privire la
restrdngerea indicajiei pentru medicamentels care confin piribedil cu
administrare orald, |a tratamentul bolii Parkinson.

Rezumai

Piribedil (administrare orald) este acum indicat doar pentru tratamentul bolii
Parkinson:
« fie in monoterapie (In special, in formele clinice cu tremor),
- sau In asociere cu levodopa, de la inijierea tratamentului sau ulterior (in
special, In formele clinice cu tremor),

Piribedi! (administrare orald) nu mai trebuie prescris sau eliberat pentru alte

indicajii decAt boala Parkinson, Prin urmare, nu mai trebuie prescris sau eliberat

pentru:

- tatament adjuvant la pacienfii vérstnici cu deficit patologic cronic

cognitiv §i neurosenzorial (cu excepfin bolli Alzheimer si a altor

demente),

- tratament adjuvant in claudicatia intermitentd din cadrul arteriopatiei
obliterante cronice de la nivelul membrelor inferioare (stadiul II),

- indicafie terapeutick oftalmologici, propusi pentru Imbuniititirea
simptomelor ischemice,.

Infarmafil suplimenrare

Declzla DAPP esto o consecinid & actiunilor do reglementare din Frania sl din alte state
membre implicate ale SEE, cum sunt Polonla i Luxemburg, de a restringe indicatia Ja boale
Parkingon,

In urma resvalullrii raportului beneficiwrisc al piribedll In Franta, in {unie 2013, agentia de
reglementarc francezd a concluzionat cA raportul beneficlwrisc a! piribedil riméne pozitlv



numai pentru tratamentul bolll Parkinson, fie ca monoterapie, fle In agoclere cu levodopa, de
la Inlgierea tratamentulul sau ulterlor.

S-n aonoluzionat cll, pentru toate colelalte indicatil, eficacitaten piribedil nu este suficlent
documentatd in conformitate cu metodologia §i ghidurile actuale.

In urma revizuirii datelor de farmacovigilentd, In nolembrle 2014, Grupului de coordonare
pentru procedurlle do rocunoagtere mutuald gi descentralizatl - Medicamente de uz uman
(Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures - Humar =

CMDh) & sustinut decizia de a restrictiona indicatia terapeuticd a piribedil (admirisrare crad,
Is watamentul bolil Parkinson.

Recomandlri

»  Medloll trebule 3B revizulascd tratamentul paclaniilor lor cu proxima ccazic, ir 27 ..
intreruperil tratamentulul ou piribedil (administrare orall), dacd este prescr: '
indloatlile respective, gl si ia In considerare tratamente alternative;

» Farmaolgtil trebute 88 rocomande pacientilor sl se adreseze mediculul curant.

2«¢! la raporiarea reacfillor adverse

e important sA raportal orice reactie adversd suspectatd, asociath cu administrarca
+2 :amentului Pronoran (plribedll), cltre Agenjia Najionald a Medicomentului § a
“izertivelor Medieale, In conformitate ou slstemul natlonal de raportare spontand, prin
-ts=msdiul Flgel pentru raportaren spontand a reastiilor adversc la medicamente™,
cepeubild pe pagina web a Agentiei Netionale o Modicamentulul §i a Dispozitivelor
ie2.23.4 (www,anm.ro) la sectiunsa Raporseazd o reacyle adversd, trimisd clire:

T 4 0 e A

Agenfla Nationald a Medicamentulul yi a Dispozitivelor Modicale
5ir. Aviator SBndtescu nr. 48, Sector |

>, 1478 - Bucuregtl, Romdania

T =4 021 3163497

tw. —-4021 3171102

'2. =4 0757117 259

:»mil: adr@anm.ro

Tuomd reacilile adverse suspectate sa pot raporta ji clitre reprezontania !n Roménia &

vei~keoriiil autorizatiel de punere pe plagh, respeotlv cdtra compania Servier Pharma S.R.L.,,
s=Lizacele date de contact;

Servier Pharma S.R.L,

Sarark

i= Tipografilor nr, 1 [-185, corp Al, etaj 3,
sezmze |, Bucuregti

Fiminia

Te =<4 02) 5285284

T =2 0215295809

e300 servier.pv(@ro.netgrs.com

Cwcesenatele de contact ale raprazantanfel locale a defindtorulul autorizafiel de punare pe
prtd

Bi=. "srezzde nioinformapil suplimentare referitoare la aceastd comunicare sau la utllizarea
~siia~zntau Pronoran SO mg drajeuri cu oliberare prelungitd (piribedil), v& rugim si
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contactal raprezantanta locald a detindtorulul autorlzaylel de punere pe piat la urmitonrele
date de contaot;

Servier Pharmn S.R.L.

S-Park

Str. Tipografilor ne, 11-18, corp Al, eraj 3,
sector 1, Bucuragt|

Roménla

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: +4 02] 528 52 81



