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Comunicare directd eltre profesionigtii din domeniul sinditigii

Pronoran 50 mg drajenri cu eliberare prelungiil (piribedil):
Restringerea indicalet Ia tratamentul bolii Parkinson

Stimate profesionist din domeniul siniuaLi,

De comun acord cu Agentia National2 a Medicamentului gi a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentanta sa
din Roménia, 8.C. Servier Pharma S.R.L., doregte s v informeze cu privire a
restrAngeres indicatiei pentru medicamentele care confin piribedil cu
administrare oralf, la tratamentu] bolii Parkinsan.

Rezumat
Piribedil (administrare oralf) este acum indicat doar pentru tratamentul bolii
Parkinson:
- fie In monoterapie (In special, in formele clinice cu tremor),
- sau In asociers cu lavodopa, de la inijieren tratamentului sau ulterior (In
special, In formele clinice cu tremor),

Piribedil (administrare oralt) nu mai trebuie prescris sau eliberat pentru alte
indicail decft boala Parkinson, Prin urmare, nu maf trebuie prescris san eliberat
pentru;

- tratament adjuvant la pacientii vArstnici cu deficit patologic cronic
cognitlv 3i neurosenzorial (cu exceplia bolli Alzheimer si & altor
demente),

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

~ indicafie terapeuticy oftalmologicd, propust pentru Imbuniitatires
simptomelor ischemice.

Informapli suplimentare

Decizia DAPP ests o consecinill a acglunilor de reglementare din Franta §i din alte state
membre implicate ale SEE, cum sunt Polonia §i Luxemburg, da a restrings indicatia la boala
Parkinson,

In urma resvalullrii ruportului benaficiw/riso al piribedl) In Franta, th iunie 2013, agentin de
reglemontare francezy a concluzionst i raportul beneficluw/rise al piribedil rimane pozitlv
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humai pentru ttatamentul boll] Parkinson, fis ca monotarapie, fle In agoolere oy levodopa, de
la Inltleren tratamentului say ulterior.

S«a concluzionat o, Pentru toate cololaits indicatli, eficacitaten piribedil nu este sufioient
documentutd In conformitate ey metodologia si ghidurile actuale,

In utma revizuirii datelor da farmacovigliientl, h nolembrie 2014, Grupului de coordonare
pentry procedurile do rocunoagrers mutuals §i descentralizats - Medicamente de uz uman
(Coardinstion Group for Mutua Recognition and Decentralisad Procedures - Humap =
CMDh) 8 susinue decizia de a restrictionn indicatia terapeutiod a piribedi! (administrare em4,
|2 tratamantul bolil Parkinaon.

Recomandirt
* Medlcif trebule 5K revizuiases tratamantal pacientilor lor ou proxima ceazie, ir HE
Intreruperii tratamentuiul ou piribedi! (administrare orald), dacl este prescr: ‘-
indloatille respectiva, 9i ol i In considarare trataments alternative;
s Farmaocigtil trebuie 58 racomande pacientilor s ze adresaze medioului curant,

#el la raportarea reactillor adverse

"2 important 34 raportatl orice reactie advarsa suspeatatl, msooiatd cu administrares
sd:samentului Pronoran (piribedtl), cltro Agenila Nationsli a Medicamentului g a
“izezitivelor Madicals, tn conformitate ay slatemul natlonal da raportare spontand, prin
mermedil (Flgel pentry raportaren spontand & reactillor adverse la medlcamanta”,
“emenibid pe pagina web a Agentiol Najionsle o Medloamentylu $1 a Dispozitivelor
nied taie (www.anm.ro) In segtiunea Raporteazd o raacyie adversd, timish oktre:
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Agentia Naglonald a Medienmentului $i & Dispozitivelor Modicale
3tr. Aviator Sndtescy nr., 48, Sactor 1

<, 1478 « Buourestl, Romania

fan: =4 021 316 34 97

W ~40213171102

't =4 0757117289

sl adr@anm.ro

Tiwnsad, reactlile adverse suspectate se pot raporta i clitre reprezentanta in Roménia a
sesmdesriiul autorizatiel de punete pe platl, respectly ciitre compania Servier Pharma S,R,L,,
2 wrlizarele date de contagt:

S¢rvier Phnrma S.R,L,
P ark

* Tipografilor nr, 11-18, corp Al, etnj 3,
eazr 1, Bucuregti
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Cuardanatele de contaer ale raprezemtanel locale a defindtorului autorizagiel de punere pe
ponpnd

S T O 1 informagl] suplimentare refaritoars In acensty comunioare snu la utllizaren
TEldameatuia Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberare prelungitd (piribedil), vA rugm sk
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contactail reprezentanta localli a deginbtoruiul aut .
date de contagt; § Orizatiel de punere pe piaw in urmbosrelo

Servier Pharmu 5.R.1,.

S=Park

Str. Tipografllor nr. 11415, corp Al, etaj 3,
sector 1, Bueuraytl

Romdénia

Tel: +4 021 528 52 80

Fax:+4 021 528 52 81



