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August 2016

Comunicare directa cXtre profesionistii din domeniul s&natagii

Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberare prelungith (piribedil):
Restringerea indicafiet Ia tratamontul bolii Parkinson

Stimate profesionist din domenjul singuatii,

De comun acord cu Agentia Nationalt a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentanta sa
din Roménia, 8.C. Servier Pharma S.R.L., doreste si vi informeze cu privirs la
restrdngeres indicatiei pentru medicamentels care confin piribedil cu
administrare oral, la tratamentul bolii Parkinson.

Rezumat
Piribedil (administrare oral¥) este acum indicat doar pentru tratamentul bolii
Parkinson;

- fie In monoterapie (In special, in formele clinice cu tremor),

- sau In esociere cu levodopa, de la inijierea tratamentului sau ulterior (In
special, tn formele clinice cu tremor),

Piribedil (administrare orald) nu mai trebuie prescris sau eliberat pentru alte
indicapii decAt boala Parkinson. Prin urmare, nu maj trebuie prescris sau eliberat
péntru;

- uatament adjuvant la pacienfii vArstnici cu deficit patologic cronic
cognitlv gi neurosenzorial (cu excepin bolli Alzheimer $i a altor
demente),

- tralament adjuvant in claudicatia intermitentd din cadrul arteriopatie;
obliterante cronice de la nivelul membrelor inferioare (stadiul II),

- indicatie terapeutick oftalmologich, propusé pentru imbuniitdtirea
simptomelor ischemice.

Informapli suplimentare
Decizle DAPP este o consecingi a actlunilor da reglementare din Franta §i din alte state
membre implicate ale SEE, cum sunt Polonia §i Luxemburg, de a restrings indicatia |a boala
Parkinson,

urma resvalullrii roportului bensficiwriso al piribedil In Franta, fn iunis 2013, agentia de
reglementare francezd a concluzionst oi raportul benaficiw/risc al piribedil rimane pozitly
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numai pentru tratamentul belll Parkinson, fie ¢ca monotarapie, fie In asoclere cu levodopa, de
1a Inlglersa tratamentului sau ulterior.

S~a concluzionat ok, pentru toate celolalte indicatfi, eficacitaten piribedil nu este suficlent
documentat! tn conformitate cu metodologla si ghidurile actuale.

In urma revizuirii datelor de farmacovigilontt, tn nolembrie 2014, Grupulul de coordonare
pentru procedurlle do rocunoagtere mutuald gi descentralizata - Medicamente de vz yman
(Coordination Group for Mutual Recognltlon and Decontralisad Procedures - Human =

CMDh) a sustinut decizie de a restrictlona indicatia terapeutiol a piribedil (admirisrare em4,
|3 tratamantul bolii Parkinson.

Recomandirt

o Medleil trebuie 3K revizuiases tratamantul pacientilor lor ou proxima ocazie, ir. sc: 7.,
Intreruperii tratamentulul ou piribedi] (administrare orald), dacl aste prescric -
Indloatille respectiva, gi sd ia In considerars trataments alternative;

* Farmacigtii trebuie £& rocomande pacientilor s} se adreseze medicului curant,

47! la raportarea reactlilor adverse

25 important s raportatl orice reactle adverst suspeatatl, agoolath cu administrarea
T ta:2amentulul Pronoran (piribedll), elitre Agentia Nationalt a Madicamentului i a
=+szeziivelor Madicale, tn conformitate cu slstemul nafional de raportare spontan, prin
*ermedil (Flgel pentry raportarea spontant o reactiilor adverse la medicamente”,
*e2avbid pe pagine web 8 Agentiei Nationale o Madicamentulul §| a Dispozitivelor
“ied 2aie (www.anm.ro) ln seatiunea Raportaazd o reacyle adversd, trimisk chrre:

Agentia Natlonall a Medieamentului gl 4 Dispozitivelor Medicale
St Aviator Sindtescu nr, 48, Sector |

2.1478 - Buourestl, Romania

=4 021316 3497

w ~40213171102

't =4 0757117259

smiil adr@anm.ro

sk reactlile adverse suspectate ge pat raporta §i clitre reprezentanta tn Roménia a
savndedriiul autorizatiel de punere pe plagl, respectlv cdire compania Servier Pharma SR,L,,
2 wmrdizyrele date de contact:

SMervier Phnrma S.R.L,

SPark

I Tipografllor nr, 11-15, corp Al, etaj 3,
szt |, Bueyregti

Frimdaia

T =021 5285284

Fav =4 021 529 58 09

€72l servier,pv@ro.netgrs,gom

Cwardanalele de contact ale raprezantanfat locale a defindtorulul autorizafiel de punare pe
poid

Frmr vl s informagll Suplimentare referitoare In acenstd comunigars sau la utilizares
TEicamentiu Pronoran 50 mg drajeuri ou eliberars prelungitd (piribedil), vA rugim st
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contactatl reprezantanta locald o degindtorului autorizatlel de puners pe piast la urmiitoarelo
date de contact;

Servier Pharma S.R.L.

S-Park

Str. Tipografilor nr. 11415, corp Al, etaj 3,
sector 1, Bucuregti

Romania

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 52 81



