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Comunicare directd citre profestoniytil din domenful slndtdgii

Pronoran 50 mg drajenri cu elibarare prelungitd (piribedil):
Restringeras indicatiel Ia tratamentul bokii Parkinson

Stimate profesionist din domeniul skniitighi,

De comun acord cu Agenfla Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentanta ga
din Roménis, §.C, Servier Pharma S.R.L, doregte sk vA informeze cu privire Ia
restringerea indicafiel pentru medicamentele care confin piribedil cu
administrare orald, 1a tratamentul bolii Parkinson.

Resumay

Piribedi] (administrare orald) este acum indleat doar pentru tratamentul bolii
Parkinson;
« fie In monoterapie (In apesial, In formele clinice cu tremor),
- $au In asoclere cu levodopa, de la initieres tratamentulul sau ulterlor (in
special, in formele clinice cu tremor),

Piribedil (administrare orald) nu mai trebule prescris sau eliberat pentru alte
indicatii decét boats Parkinson. Prin urmare, nu mal trebuje prescris sau eliberar
pentru:

« uetament adjuvant |s pacientii virstmisl cu defloit patologic cronic
cognitiv si neurcsenzorial (cu exceptin bolli Alzheimer sl a altor
demente),

- tatament adjuvant in claudiestia intermitentd din cadrul arteriopatiei
obliterarte cronice de la nivelu! membrelor nferionre (stadiul II),

- indicatie terapsutiol oftalmologich, propusii pentru Imbuniititires
simptomelor ischernice,

Infarmail suplimemrare
Declzla DAPP zaie o consacinid & sepunilor do reglementare din Pranis 8! din ahe state

membra implicate alo SEE, cum sunt Polonla §i Luxamburg, de a rastringe indicatin o beale
Parkinton,

In urma reevalubirii raponutut baneflciwriss al pirlbedi] tn Frangs, tn funis 2013, agentia de
teglomantare francezd a soncluzionat ch raportul beneficl/risc &) piribadil ramine pozitlv
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numai pentru tratamentu) bolll Parkinson, fle cs monotarapie, fla In asociere cu levodops, de
{8 Inltferea tratamentulul sau ulterior.

S+a aonoluzionat ¢b, pentru toats calsfalts Indicatil, efloacitaten piribedil nu ssts sufiolent
documentaid In conformitate cu metadalogia ¢ ghldurile netuals.

In urma revizuiril dataler ds farmacavigllenth, tn nolembrie 2014, Qrupului de coordonare
pentru procedutile da rocuncapters mutuald §l descanmalizath » Medicamente de v? yman
(Coordination Group for Mutual Recognitlon and Decentralised Procedurss - Himar =
CMDh) & sustinue decixia de a rastriciionn indloatia tarepeuticd o piribedi! (adminissrare emaus,
i3 tratsmantul bolil Parkingon.

Recomuandlri

v Medioll trabule si revizsiascd tratamentul paclangilor (or ou proxima ocazie, ir 12 [
intreruperi] tratamentului ou piribedi] (sdministrare orall), daed ests prescr: '~
indloatlile respectiva, s s ia In considerare tratamente altarnative:

*  Farmaclgti trebule sa resomande paciantilor sk 1o adraseze mediculy! curant.

Asel (a raportarea reacpiiior adverse

Ire important s3 raporaf! orice rosctie adversd suspeatmil, macolnth cu adminlsicares
_taiamentului Pronoran (piribedl), obtre Agentit Natlonsid n Medicamentolui §i 2
=vipazitivalor Medieals, tn conformitate ou sistemul nutional do rapoare spontand, prin
“sadivl JFigel pentry raporares apontand g reacililor adverse la medicamente™,
Sbid pe pagine web a Agengial Nafionale o Madicamantului gt a Dispozitivelor
"F2 3.8 (www,anm.ro) in sactiunea Raporieazd o reactia acversd, trimist chitre:

Agentia Nagonald a Medieamestulul ¥l a Dispozitivelor Modicale
Str. Aviator Sinftaseu nr. 48, Soctor 1

. 1478 - Buourest), Romania
e =4 02! 31634 97
%o=4021 3171102

' =4 07571171259

s+mail: ade@anm.ro

Twweiad reacriile edverse suspeetats se pat raponia §i clitre reprezentania In Rominia a

sezmleiroivl autorizatiel de punere pe pisth, respeetiv cilitrs compania Servier Pharme SR.L.,
T ommditarele date de sontaet:

rvier Pharme S.RL,
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€T30 serviar.pv(Ere.notgre.com

Cocrduesiale de contact ole raprazamanial locale a defindtorului axtorizagiel de punere pe
Mondrad

Famr, “srezdn pi informayi] suplimentars refaritoars 1a acaens comunicare sau s utllizares
Tehaamantiin Proneran 50 mg drajeuri ou aliberare prolungith {pitivedll), vk rugim st
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s cio l:m:umnp locald & datindterulul autarizagiel de punere pe piatl iz urmitoarele

Servisr Pharma S.R.1.
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$tr. Tipografiler e, 11-18, Al

seotor |, Buguragt! com Al e 3,
Roménin
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