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Comunicare directlf eltre profesionistil din domentul sinftatii

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

Stimate profesionist din domeniul s&nktagii,

De comun acord cu Agentia Nationalf & Medicamentului §i & Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentanta sa
din Roménig, §.C. Servier Pharma S.R.L., doragte s v informeze ou privirs la
restringerea indicafiei pentru medicamentels care contin piribedil ¢u
administrare orald, la tratementul bolii Parkinson.

Rezumat
Piribedil (administrare orald) este acum indicet doar pentru tratamentu! bolii
Perkinson:
- fie in monoterapie (In special, in formels clinice cu tremor),
- sau In asociere cu levodopa, de la inifiersa tratamentului sau ulterior (In
specinl, In formele clinice cu tremor).

Piribedil (edministrare orall) nu mai trebuie preseris sau eliberat pentru alte
indicatii decdt boala Packinson, Prin urmare, nu mai trebuie prescris sau eliberat
pentru;

- Uatament adjuvant la paclentii vArstnici cu deficit patologic cronic
cognitiv §i neurosenzorial (cu exceptin bolii Alzheimer gi = altor
demente),

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

- indicefle terapeutick oftalmologlcl, propusd pentru fmbunlititirea
simptomelor {schemice.

Informaphi suplimentare

Decizla DAPP este o consecind a actiunilor de reglementare din Frants sl din alte state
membre implicate ale SEE, cum sunt Polonis $i Luxsmburg, de & rastringe indicatia la boala
Parkinson.

In urma reevalullrii raportului beneficiw/riso al piribed]] In Franga, in {unis 2013, agentin de
reglementare francezd a concluzionat ¢d raportul beneficiu/risc al plribedil rEmdne pozitiv
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numai pentru tratamentul bolll Parkinson, fis ca monaterapie, fie In asoolere cu levodopn, de
la initleres tratamentului sau ulterior,

S-a conpluzionat ¢f, pentry toate celsfalts Indicatii, eficacitaten piribedi! nu este suficient
documentatsl In conformiate cu metodologia gf ghidurils actuale,

h urma revizuiril datelor de farmacovigilenth, In nolembrie 2014, Grupului de coordonare
Pentru progedurile de rocunoagtere mutusld yi deacentralizam - Medicamente de ¥z uman
(Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures - Human =

CMDh) 2 suspinut decizia de a restriciiona indicatia terapeuticd a pirlbedil (adminiszare cra.3;
s watamentul boli! Parkinson.

Recomandiri
*  Medleit trebuie 58 revizulases tratamentul paclentilor lor ou proxima ccazie, ir, :e:x

intreruperii tratamentulul ou pirlbedi] (edministrare orald), dack aste prcs:r‘sr‘ﬂ
indlcatlile respective, 8l ol ia in considerars trataments alternative;

*  Farmaoistil trebuie 88 rocomande pacientilor sM se adreseze medioulul curant,

A+l la raportarea reactilior adverse

Zi'e important si raportal orice raactie advarsd suspootatll, asociatd cu adminlstrarea
Teszamentulul Pronoran (plribedll), cltre Agentia Najlonald & Madicamentului § a
- szezitivelor Madicale, tn conformitate cu sisemul natlonal de taportare apontand, prin
»errzdinl LFigel pentry raportarsa spontand a renofillor adverse In modicamente™,
S2bid pe paglna web o Agentiol Nationsle 5 Medicamentulul #i a Dispozitivelor
“e2 H.e (www.anm.ro) la sactiunen Raportaazd o redcyic adversd, trimiss clire:

Agenfia Naflonald a Medloamentului gl o Dtspozitivelor Medlcale
3tr. Avistor Stindtescy nr. 48, Sector |

-+ 1478 - Bucursgtl, Romania

a4 021 316 3497

wo=30213171102

‘e =4 0757117259

#mail: adr@anm.ro

Tusad reactlile adverse suspactate ga pot raporta i olitre reprezentanta th Roménia &
semmdeceuiel autorizbtiel de punerc pe plath, respectly clitre companin Servier Pharma S.R.L.,
2 s~Aizarels date de contact:

S¢mier Pharma S.R.L,
Serark

i Tipografiler nr, 11-15, ¢orp Al, ataj 3,
&zt 1, Buguregti

o B

Tt =402]528 5284

Fao =3 02] 529 58 09

¢l senier.pv(@ro.netgrs,qom

[F -

<iardanglele de contact ale raprezentanisl locale a defindtorului autorizaylel de punsre pe
ponptd

Fee. “steesdn s informatil suplimentare referitoars Jn acensth eomunigars sau s utilizarca
“eniamentiiv Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberars prelungitd (piribedil), v ruglm =t
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sontastayl reprezentania loesll a dejindtorujul autorizale! de punare pe piatd ln urmitosrsle
date de conteot;

Servier Pharma S.R.1..

S-Park

Str, Tipografilor nr. 11185, carp Al, etaj 3,
Aactor 1, Bucuregti

Romin{a

Tel: +4 021 528 52 80

Fax; +4 021 528 52 8}



