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Comunicare directd citre profesionigtii din domeniul sindtatii

Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberare prelungith (piribedil):
Restringerea indicafiet la tratamentul bolii Parkinson

Stimate profesionist din domeniul sénkuaii,

De comun acord cu Agenfia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentanta sa
din Roménis, 8.C. Servier Pharma S.R.L., doreste sk vi informeze cu privirs la
restringeres indicafiel pentru medicamentele care confin piribedil cu
administrare oral4, la tratamentul bolii Parkinson.

Rezumat
Piribedil (administrare orald) este acum indicat doar pentru tratamentul bolii
Parkinson:
- fie In monoterapie (In special, in formele clinice cu tremor),
- sau In asociere cu levodopa, de la inifierea tratamentului sau ulterior (In
special, in formele clinice cu tremor),

Piribedil (administrare orald) nu mai trebuie prescris sau eliberat pentru alte
indicarii dect boala Parkinson, Prin urmare, nu maj trebuie prescris sau eliberat
pentru;

- tratament adjuvant la pacientii vArstnici cu deficit patologic cronic
cognitiv gi neurosenzorial (cu excepfia bolli Alzheimer $i & altor
demente),

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

- indicafie terapeuticd oftalmologicd, propusé pentru imbunitifires
simptomelor ischemice.

Informapli suplimentare

Decizia DAPP este o consecingd a acflunilor de reglementare din Franta i din alte state
membre implicate ale SEE, cum sunt Polonis $i Luxemburg, de a restringa indicatia la boala
Parkinson.

In urma resvalulirii raportului beneficiurise al piribedil In Franta, tn {unie 2013, agentia de
reglementare francezd & concluzionat ci raportul beneficiurisc al piribedil rimane pozitiv
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humai pentru tratamentul boll] Parkinson, fie ca monotarapie, fie In asoolere cu levodopa, de
I8 Inltlerea tratamentului sau ulterior.

$-a concluzionat of, pentru toate celelalte indicatii, eficacitatan piribedil nu este suficient
documentatl In conformitate cu metodologla si ghidurile actusle,

N urma revizuirii datelor de farmacovigilonts, tn nolembrie 2014, Grupulul de coordonare
pentru procedurlle do racuncagsters mutuals §i descentralizatd - Medicamente de uz Jman
(Coardination Group for Mutual Recognition and Decentralisad Procedures - Human =
CMDh) 8 sustinut decizia de a restrictiona indicatia terapeutich a piribedil (adminisirare em.4,
a tratamentul bolil Parkinson.

Recomandirt

*  Medleil trebuie s revizuiases tratamentul pacientilor lor ou proxime ocazie. ir. sc:z..
intreruperii tratamentulul oy piribedi] (administrare orald), dacl aste presars v
indicatille respectiva, §i sl ie In considerare tratamente alternative;

s Farmaclgtii trebuie sB racomande pacientilor si se adresezo mediculu] curant,

47¢! la raportarea reacillor adverse

It important si raportatl orice reactie adversa suspectatl, mgoociat cu administrarea
= ad:2amentului Pronoran (piribedil), cltre Agentla Nationall 2 Medicamentului §ia
=rizeziiveler Madicals, tn conformitate cu slstemul naglonal de raportare spontani, prin
wermedwl (Flgel pentry raportarea spontand o reactiilor adverse la medicamenta™,
“imembid pe pagine web a Agentiei Nationale o Medicamentulul 3| a Dispozitivelor
el 2aie (www.anmro) |a sectiunea Raporteazd o reacyie adversa, trimish chre:

Agentla Nationall a Medieamentului ¢l a Dispozitivelor Moedicale
Str. Aviator Sindtescy nr, 48, Sector |

<1478 - Buourestl, Romania
fav =4 021 316 34 97

. ~4021 3171102

't =40757117259

smail adr@anm.ro

T reactlile adverss Suspectate s pot raporta §i clitre reprezentanta tnh Roménia a
seumderniiul autorizatiel de punete pe plath, respectlv cétre compania Servier Pharma SR.L.
2 orlitarele date da contagt:

Servier Pharma S.R.L,

SePark

£ Tipegrafilor nr, 11-18, corp Al, etaj 3,
seanzr |, Bueyregti

Findaia

Tt =4 0215288284

Faw «4 021 526 88 09

€Tl servier,pv@ro.netgrs,com

wwrrdamatele de contaet ale raprazantaniel locale a defindtorului autorizafiei de punare pe
Songnd

Frrw Tend g informayl suplimentare referitoars In acenstd comunicars sau la utilizaren
TEiiameatiu Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberare prelungitd (piribedil), vA rugdm st
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contactal reprezentanta locald o deinfitorului autorizatiel de punere pe piapt ln urmitoarsle
date de contagt;

Servier Pharma S.RUI..

S-Park

Str. Tipografilor nr. 11415, comp Al, etaj 3,
sector |, Bucuregti

Romdnla

Tel: +4 021 528 52 80

Fax; +4 021 528 52 81



