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Comunicare directd citre profesionistii din domenful sandtdfii

Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberare prelungita (piribedil):
Restringerea indicatiet Ia tratamentul bolii Parkinson

Stimate profesionist din domeniul sénatssii,

De comun acord cu Agenfia Nationald a Medicamentulu si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentanta sa
din Roménia, S.C. Servier Pharma S.R.L., doreste s# v& informeze cu privire la
restrdngerea Indicatiel pentru medicamentele care confin piribedil cu
administrare orald, la tratamentul bolii Parkinson.

Rerumat

Pinbedil (administrare oral¥) este acurn indicat doar pentru tratamentul bolii
Parkinson!
+ fie In monoterapie (In special, in formele clinice cu tremor),
- sau In asociere cu levodopa, de la initierea tratamentului sau ulterior (in
special, in formele clinice cu tremor).

Piribedil (administrare orald) nu mai trebuije preseris sau eliberat pentru alte
indicafli decAt boala Parkinson. Prin urmare, nu mai trebuie prescris sau eliberat
pentru.

- Uatement adjuvant la pacientii vArstnici cu deficit patologic cronic
cognitiv §i neurosenzorial (cu exceptin bolli Alzheimer si a altor
demente),

- Uratament adjuvant in claudicaia intermitentd din cadrul arteriopatiei
obliterante cronice de |a nivelul membrelor inferioare (stadiul D,

- indicafie terapeuticd oftalmologich, propusi pentru imbuniitdtirea
simptomelor ischemice,

Informayil suplimentare

Decizia DAPP cste o consecinid a actiunilor de reglementare din Franta sl din alte state
membre implioate ale SEE, cum sunt Polonia i Luxemburg, de a restrAnge indicatia |a boala
Parkinson.

[n urma reavalulirii raportului beneficiwrise al piribedl] In Franta, in {unie 2013, agentia de
reglementare francezd a concluzionat A raportul beneficlu/risc el piribedil rimane pozitiv
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numal pentru tratamentul bolil Parkinson, fie ca monotarapie, fie tn agociere cu levodopas, de
|a Initierea tratamentului sau ulterior.

-0 concluzionat cfl, pentru toate celelalte indicatii, eficacitaten piribedil nu este suficlent
documentatd In conformitate cu metodologia &l ghidurile actuale.

In urma revizuirii datalor de farmacovigilents, In nolembrie 2014, Grupului de coordonare
pentru procedurile de rocunoastere mutusl!d 3i descentralizatd - Medicamente de U2 uman
(Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures - Human =
CMDh) & sustinut dacizia da a rastrictiona indicatia terapeutiel a piribedil (admiriszrare craid,
3 ratamentul bolil Parkingon.

Recomanddrf
» Medicil trebule si revizulascd tratamentul pacientilor lor ou proxima ocazic, in sir.,
intreruperil tratamentului ou piribedi] (administrare orall), daed ests prescr: -
indioatlile respective, i st ia In considerare tratamente alternative:
* Farmaclgtil trebuie s& rocomande pacientilor s8 se adraseze mediculu| curant.

42¢/ la roporiarea reactlilor adverse

=it important sA raportal orice reactie adversd suspeatatd, esociatd ou admlnistrarca
~sasamentului Pronoren (piribedll), cltre Agenia Nationald a Medicomentuluj si a
-rizeltivelor Medieals, tn conformitate ou slstemul natlonal de raportare spontand, prin
marmediul Figel pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”,
-spenbila pe paging web a Agentiel Nafionale o Medicamentului sl a Dispozitivelor
"3R8 (www.anm.ro) ln sactiunen Raporieazd o reacyie adversd, trimisa clre:

Agentia Natlonald a Medlcamentulul §i o Dispozitivelor Medicale
3. Aviator SEndtescu nr. 48, Sector |

<+ 1478 - Bucurestl, Romdnia
fax: =4 021 31634 97

W —4021 3171102

'z, =4 0757117 259

2omail adr@anm.ro

Swnzd reacylile adverse suspectate se pot raportn §i clitre reprezentania In Roménia a
sl eyl autorizatiel de punere pe piath, respectiv cétre compania Servier Pharma S.R.L,
3 omrAizarele date de contact;

>¢rvier Pharma S.R.L,

SeFark

7 Tipografilor nr, 11-15, corp Al, etaj 3,
seinst |, Bueurest

et BT

Ls =4 02) 528 52 84

ey =2 001 529 58 09

¢T3 senvier.pv(@ro.notgrs.com

-wcrdomalele de contact ale raprazamtane! locale a defindtorulul autorizaiel de punere pe
ponnd

=g e siinformayi] suplimentare referitoare Ja aceastS comunicare sau la utllizarea
=elaamentun Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberars prelungitd (piribedil), v& rugm st
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contaotayl rapreze i _
date de ctontupat: néanis locall & datinttorulul autorizatiel de punare pe piatd la urmiitoars!e

Servier Pharmn S.RLL.
S-Park

Str. Tipografilor nr, 11-18, corp A}, etaj 3,
sactor |, Bucurasti

RomAnia
Tel: +4 021 528 52 80
Fax: +4 021 5§28 52 81




