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August 2016

Comunicare directi clitre profesionigtil din domentul sinitiii

Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberare prelungit (piribedil):
Restringerea indicatiel la tratamentul bolii Parkinson

Stimate profesionist din domeniul s&n#t&sii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentanta sa
din Roménig, S.C. Servier Pharma S.R.L., doregte s vi informeze cu privire la
restringerea indicatiei pentru medicamentele care contin piribedil eu
administrare oral#l, la tratamentul bolii Parkinson.

Rezumat ; -
Piribedil (administrare orald) este acum indicat doar pentru tratamentul bolii
Parkinson:
- fle in monoterapie (in specisl, in formele clinice cu emor),
- sau In asociere cu levodopa, de la inisiersa tratamentului sau ulterjor (in
special, In formele clinice cu tremor).

Piribedil (administrare orald) nu mai trebuie prescris sau eliberat pentru alte
indicayii decdt boala Parkinson. Prin urmare, nu mai twrebuie prescris sau eliberat
pentru:

- tratament adjuvant lo pacientii vArstnici cu deficit patologic cronic
cognitiv i neurosenzorial (cu excepfia bolli Alzheimer si a altor
demente),

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

- indicefie terapeutic oftalmologich, propusd pentru fmbunbtétirea
simptomelor ischemice.

Informayii suplimentare

Declzia DAPP este o consecingh a actiunilor de reglementare din Frania §l dln alte state
membre implicate ale SEE, cum sunt Polonls ¢i Luxemburg, ds a restringe indicatia Ja boala
Parkinson.

In urma resvalulirii raportului beneficiwriso al pirlbed]] 1n Franga, 1n iunie 2013, agentia de
reglementare francezli & concluzionat cB raportul beneficiwrisc al piribedil rimane pozitiv
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numai pentru tratamentul bolli Parkinson, fie ca monoterapie, fie In asooiere cu levodopa, de
la Initlerea tratamentului sau ulterior.

S-a conoluzionat c8, pentru toate celelalte indicatli, eficacitaten piribedil nu este suficlent
documentatdl In conformitate cu metodologia gi ghidurile actuale,

In urma revizuirii datelor de farmacovigilentk, In nolembrie 2014, Grupului de coordonare
pentru procedurlle de recunoagtere mutusld §i descentralizatd - Medicamente de uz uman
(Coordination Group for Mutual Recognition end Decentralised Procedures - Humar =
CMDh) 8 susjinut decizia de a restrictiona indicatia terapeutlcd a plribedil (admiriswrare craa,
fa watamentul bolii Parkinson.

Recomandliri :

o Medleil trebule s¥ revizulased tratamentul pacientilor lor cu proxima ocazie. ir. se:2..
intreruperii tratamentului ou pirlbedi! (administrare orall), dacl este prescriz -
indloatlile respective, gi sk ia in considerars tratamente alternative;

o Farmagistil trebuie s rocomande pacientilor s se adreseze mediculul curant,

42¢! la raportarea reacfillor adverse

Zie important si raportagl orica reactie adversd suspectat, asociath cu administrarea
=ed.iamentului Pronoran (piribedll), cBtre Agentia Nationall s Medicomentului g a
-rszezitivelor Medicals, tn conformitate cu slstemul naflonal de raportare spontand, prin
wermedl JFlgel pentru raportaren spontani a reaofillor adverse e medicamanta”,
= svbid pe pagina web a Agengiei Nafionale o Medicamentului §l a Dispozitivelor
nediRle (www.anm.ro) la sectiunen Raporisazd o reucyle adversd, trimiss clire:

Agengia Nationald a Medleamentulul # a Dispozitivalor Medicale
3¢, Aviator Stnfitescu nr. 48, Sector |

-, 1478 « Bucuregtl, Romania

fan; =4 021 316 34 97

W, ~40213171102

't =4 0787117259

tom3il: adr@anm.ro

Tusad, reactiile adverse suspectata se pot raportn gi clitre reprezentania tn Roménia a

srumderouiyl autorizatiel de punere pe plath, respastly elitra compania Servier Pharma §,R,L.,
3 e linarele date de contaat:

S¢rvier Pharma S.R.L,

Serark

¥ Tipografilar or, 11-18, corp Al, ataj 3,
sece 1, Bucuresti

Ermdnia

Tt =402]15285284

Fao =4 02] 529 58 09

¢-7.31 senier.pv(@ro.netgrs,com

wirdanalele de contact ale raprazantanfet locale a defindtorului autorizafiet de punere pe
pognd

Paarm. trendn g informaill suplimentare referitoare ln scenstd comunigare sau la utillzares
“eliamentoin Pronoran 50 mg deajeuri ou eliberare prelungitd (piribedil), v& rugdm st
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eontactafl reprezentania locald a detinitorulul autorizatlel de punars pe piat In urmiitoarels
dats de contaot:

Servier Pharma S.R.L.

S-Park

Str. Tipografilor nr. 11-15, carp Al, etaj 3,
sector 1, Bucuresti

Roménle

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 52 81




