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Comunicare directd citre profesionigtii din domenful sindtiigii

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

Stimate profesionist din domeniul séniicayii,

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

Rezumat

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 inijlerea tratamentului sau ulterior (tn
special, in formele clinice cu tremor),

Piribedil (administrare orald) nu mai trebuie prescris sau cliberat pentru alte
indicatii decft boala Parkinson, Prin urmare, nu mai trebuje prescris sau eliberat
pentry:

- tratament adjuvant la pacientii vArstmici cu deficit patologic cronic
cognitiv §i neurosenzorial (cu excepia bolii Alzheimer si a altor
demente),

- tratament adjuvant in claudieatia intermitent! din cadrul arteriopatiei
obliterante cronice de le nivelu! membrelor inferioare (stadiul II),

- indicajle terapeuticl oftalmologich, propusd pentru Imbuniittirea
simptomelor ischemice.

Informafil suplimentare

Decizla DAPP este o consecing a actiunilor de reglementare din Frana i din alte state
membre implicate ale SEE, cum sunt Polonia §1 Luxemburg, de a restringe indicatia Ia boale
Parkinson,

In urma reevalulrii raportului beneficiwrise al piribed!] In Franga, in funie 2013, agentin de
reglementare francezll a concluzionat i raportul beneficiu/rlsc ol pirlbedil riméane pozitly
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numai pentru tratamentul bolll Packinson, fie ca monoterapie, fla fn asociere cu levodops, de
la Inijlerea tratamentului sau ulterior.

S« concluzionat ¢ll, pentru toate calelalte indicatli, eficacitaten piribedil nu este suflclent
documentatlt In conformitate cu metodologia ¢ ghidurile actuale,

In urma revizuirit datelor de farmacovigilentd, In nolembrie 2014, Grupului de ¢oordonare
pentru procedurlle do recuncagtere mutuald gi descentralizath - Medicamente de vz uman
(Coordination Group for Mutusl Recognition and Decentralissd Procedures - Humarn =
CMDh) & sustinut decizia de a restrictiona indicatia terapeutloldl a pirlbedil (admirisrare crald,
3 tratamentul bolll Parkinson.

Recomanddiri

*  Medicil trebule sk revizuiased tratsmentu) pacientilor lor ou proxime ocazie, ir, so:0.,
intreruperii tratamentulul ou piribedil (sdministrare oralk), dacd este nrescr:
indicatlile respective, g s in In considerare trataments alternative;

*  Farmacistil trebule sk racomande pacientilor si se adraseze mediculuj curant.

4p¢l la raportarea reactillor adverse

it important si raportagl orice reactie adversd suspeatatl, asociath cu administrarea
sesizamentului Pronoran (plribedll), clitre Agenfis Nationall a Medicamenrului §i a
Zrisedtivelor Madicale, tn conformitate cu slstemul national de raportare spontand, prin
varvediul Figel pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medicamente”,
$420uEbid pe pagina web s Agenfiei Nationale a Medicamentului sl a Dispozitivelor
“iedizae (wwiw.anm.ro) la sestiunen Raporieasd o reactic adversd, trimist ciitre:

Agentia Nationald a Medicamentului #i o Dispozitivelor Medicale
3. Aviator Sknlitescu nr. 48, Sector 1

211478 - Bucuregtl, Romania

fax: =4 021 316 34 97

. =~40213171102

't =4 0757117289

smail; adr@anm.ro

Tisead reactlile adverse suspectate se pot raporta §i clitre reprezentanis Tn Roménia &
ssmdesnuicl autorizatiei de punere pe plath, respeotly ciitre compania Servier Pharma S.R.L.,
2 arhitarele date de contaet:

serier Pharma S.R.L,

SePark

£ Tipografilor nr, 11185, corp Al, ety 3,
seiner |, Bueurasti

nimiaia

Te =4 02] 528 52 84

Fay =4 021 529 58 09

¢-Tai servier.pv@ro.netgrs,com

Cucrdondiele de contact ale reprezantanfel locale a defindtorulul autorizaiei de punere pe
pogad

Fem. Tmtrezdn i informatil suplimentare referitoare la aceasts comunicare sau la utilizarea
Telameniiia Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberare prelungitd (piribedil), vA rugim st
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contactatl reprezentanta locall o detinlitorulul autorizatlel de punere pe piatd ln urmiitoarele
data de contact;

Servier Pharma S.R.1.

S-Park

Str. Tipografilor nr. 11-18, corp Al, etaj 3,
sector 1, Bucuragti

Roménla

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 52 81



