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Comunicare direetd clitre profesionistil din domenful shndtiyii

Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberars prelungitil (piribedil):
Restringerea indicatiel Ia tratamentul bolii Parkinson

Stimate profesionist din domeniul sandlirii,

De comun acord cu Agentia Najionalt a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), companie Les Laboratoires Servier, prin reprezentanta sa
din Roménis, S.C. Servier Pharma S.R.L., doreste st vk informeze cu privire la
restrdngerea indicatiei pentru medicamentels care confin piribedil cu
administrare orals, la tratamentul bolii Parkinson.

Rezumat
Piribedil (administrare oral¥) este acum indicat doar pentru tratamentul bolii
Parkinson:
« fie in monoterapie (in special, in formele clinica cu tremor),
- sau in asoclere cu levodopa, de la initieres tratamentului sau ulterior (in
special, in formele clinice cu tremor).

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

“ Uatament adjuvant la pacientii vArstnici cu deficit patologic cronic
cognitiv gi neurosenzorial (cu exceptia bolli Alzheimer si a altor
demente),

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

- indicatie terapeuticd oftalmologic, propusi pentru imbunfitatirea
simptomelor ischemice.

Informafil suplimentare

Decizis DAPP cste o conssainia a actlunilor do reglementare din Franpa sl din alte state
membre implioate ale SEE, cum sunt Polonia gi Luxemburg, de a restrdnge indicatia Ja boals
Parkinson,

In urma resvalulrii raportului bensficiwrise al pirlbedll n Frants, tn lunis 2013, agentin de
reglomentare francez a concluzionat ci raportul boneficlu/riso @l piribedil rimane pozitlv

]



numai pentru tratamentul bolil Parkingen, fie ca monaterapie, fla In asoclere cu levodops, de
la Inifleren tratamentului sau uiterior.

S-0 concluzionat o, pentru toate celelalte indicatll, eficacitaten piribedi! nu este sufiolent
documentalt In conformitate cu metodologia ¢l ghidurile actuale.

fL Unma revizuirii datalor de farmacovigilents, In nolembris 2014, Grupului de coordonare
pentru procedurlle de racunoagtere mutusls 3 descentralizatd - Medicamente de uz uman
{Coordination Giroup for Mutual Recognition and Decentralised Procedures - Human =
CMDh) & sustinut decizia de a restrictiona indioatia terspeutiol a piribedi] (admiristrare crald;
3 ratamentul bolil Parkinson,

Recomanddri
*  Medioil trebule s& revizulascl tratamentul pacientilor lor ou proxime ccazie, ir, 22 I
intraruperil tratamentului oy piribedi] (administrare oralf), dacl asta prescr: -
indicatllle respective, g si in In considerare trataments altarnetive;
¢ Farmaolgti] trebuie sa recomande pacientilor ail e adrasexn medicului curant.

Apel la raportarea reactilor adverse

2ot important ¥ raportatl orice reactie adverst suspactatd, asociatd ou administrarea
= fa:samentului Pronoren (pirlbedll), cltre Agentia Nationala a Medicamentului i a
- spezitivelor Medicals, tn conformitate ou sstemul natlonal de raportars spontany, prin
vamediul (Figel pentru raportavea spontand a reagtiilor adverse la medicamente”,
kil pe paging web n Agentiei Nagionale o Modicamentului gl a Dispozitivelor
"163.23.8 {(www.anim.ro) la sectiunen Raporteazd o reaspie adversd, trimisa eltre:

Agentla Nationall a Medleamentulul # a Dizpozitivelor Medicale
Sir. Aviator Sinftaseu nr, 48, Sector |

<. 1478 - Bucuregt!, Romania

i =4 021 316 34 97

W =4021 3171102

't =4 0757117259

#mail; adr@anm.ro

T resctlile adverse Suspectate s pat raporta yi clitre reprezontanta 'n Roménia a
seendeseciyl avtorizatiel de punere pe platd, respestiv citrs compania Servier Pharma SRL,
2 omdizarele date de contact:

dervier Pharmn S.R.L.
SePark
= Tipografilor nr, 1115, corp Al, etaj 3,
2t 1, Bueuregti
=t hif
=< 02) $28 52 84
Vo= 021 529 58 09
4, senvier.pv@ro.netgrs.com

&
™o
&+

U |
“o ¢

l‘

% "2
-

wicrsanatele de contaet ale raprezantaniel locale a defindtorulul autorizagiei de punere pe
pogrd

Feer sreandn i informai] suplimentare referitoars lu sceasts comunicare sau la utilizares
Tesaamentiu Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberare prelungitd (piribedil), v& rugim st
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contactas| reprezentanta localll 2 dajindtorulul autorlzatiel de punare pe piad la urmiitoarele
data de contact;

Servier Pharmn S.R.1..

S-Park

Str. Tipografilor ne, 11-18, corp Al etaj 3,
sactor 1, Bucuragt!

Roménia

Tel: +4 021 528 52 80

Fax; +4 021 528 52 81



