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Caomunicare directd citre profesionisti din domenful sindtiii

Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberare prelungiti (piribedil):
Restringerea indicatiel Ia tratamentul bolii Parkinson

Stimate profesionist din domeniul séin#tdyii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentanta sa
din Roméfnia, S.C, Servier Pherma S.R.L., doreste s vi informeze cu privire la
restrdngerea indicafiei pentru medicamentele care confin piribedil cu
administrare oral¥, la tratamentul bolii Parkinson.

Rezumat

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

Piribedi! (administrare orald) nu mai trebuie preseris sau eliberat pentru alte
indicatii decAt boala Parkinson. Prin urmare, nu mai trebuie prescris sau eliberat
pentru;

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

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

- indicatie terapeutic oftalmologicl, propust pentru mbuniitdtirea
simptomelor ischemice,

Informayil suplimenrare

Decizia DAPP cste o consecinid a actiunilor do reglementare din Frania sl din alte state
membre implioate ale SEE, cum sunt Polonia $i Luxemburg, de a restringe indicatia la boala
Parkinson,

In urma reevalulrii raportului beneficiwriso al piribedll In Frants, in iunie 2013, agentia de
reglementare francezd a concluzionat ci raportul beneficlwrisc ol pirlbedil rimane pozitiv
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numai pentru tratamentu) bolj| Parkinson, fie ca monoterapie, fle tn asociere cu levodopa, de
la inltlerea tratamentului sau ulterior.

Swa aonoluzionat cf, Pentru toate celolalte indicatli, eficacitaten piribedil nu este sufiolent
documentatd In conformitate cu metodologia gi ghidurile actuale,

n urma revizuirii datelor de farmacovigilentd, In nolembrle 2014, Grupului de coordonare
pentru procedurle de rocunoagtere mutuala ¥ descentralizatd - Medicaments do Uz uman
(Coordination Group for Mutua| Recognition and Decentralised Procedures - Human =
CMDh) a sustinut decizia de a restrictiona indicatia terapeuticl a piribedil (admirisrare cra.d.
3 ratamentul bolif Parkingon.

Recomanddri

* Medicil trebule sk revizulases tratamentul pacientilor lor ou proxima ocazie, ir so:r .
intreruperil tratamentulyi oy piribedil (edministrare oralf), dacd este prescr: -
indloatlile respective, gi sl in In considerare tratamente alternative;

* Farmaolgtil trebuie s roecomande pacientilor si se adrasezo mediculuj curant.

47<l (a raportarea reacqlllor adverse

Ioe {mportant si raportatl orice reactie adverst suspeqtatd, asociath cu adminlstrarea
~ ri::amentului Pronoran (pirlbedll), clitre Agenpia Nationsld a Medicamentuluj 8l a
-ripezitivelor Medicale, In conformitate cu slstemul natlonal de reportare spontand, prin
“amadiul | Figel pentru raportares spontand & reactiilor adverse la medicamente",
S 33kl pe pagina web a Agentiei Nationale 2 Medicamentului sl a Dispozitivelor
"ie2. e (www.anm.ro) ln sectiunen Raporteard o radcfie adversd, trimisa ciitre:

Agentla Natlonald a Medicamentulul # a Dlspozitivelor Medicale
Str. Aviator Sinditeseu nr. 48, Sector |

478 . Bucurestl, Romania

fax: =4 021 316 34 97

. ~4021 3171102

's. =4 0757117259

:mail: adr@anm.ro

Tk reacilile adverse Suspectate se pot raporta yi clitre reprezentania In Romdnia a

seumdereiul autorizatiel de punere pe piafl, respectiv citre compania Sarviar Pharma S.R.L,
2 o~Lizarele date de contact:

Servier Pharma S.R.L,

SePark

¥ Tipegrafiler nr, 11-15, corp Al, etaj 3,
sest2t |, Bueuresti

Fimdaia

¢ =<02] 528 52 84

Ty =2 Q2] 529 5809

€T3, servier.pv@ro.notgrs.com

(1]

cocrdanziele de contact ale raprezentanfel locale a defindtorului autorizafiel de punere pe
pongid

Frmrl Cerendn s informafil suplimentare refaritoare Ja aceast comunicare sau la utilizarea
Tricamentiia Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberars prelungitd (piribedil), va rugim st
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contactafl reprezontanta locald a detinitorulul autorizaiel de punare pe piatd !a urmitoarele
date de contact;

Servier Pharma S.R.1L..

S-Park

Str. Tipografilor nr. 1 115, corp A, etaj 3,
sactor 1, Bucuragti

Roménle

Tel: +4 021 528 52 80

Fax; +4 021 528 $2 8]




