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August 2016
Comunicare directd citre profesionistil din domentul séndtagii

Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberare prelungita (piribedil):
Restringerea indicatiel la tratamontul bolii Parkinson

Stimate profesionist din domeniul s&nHuatii,

De comun acord cu Agentia Nationald & Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentanta sa
din Roménie, §.C. Servier Pharma S.R.L., doreste si v informeze cu privire la
resordngerea indicatiei pentru medicamentele care conjin piribedil cu
administrare oral¥, a tratamentu] bolii Parkinson.

Rezumat

Piribedil (administrare oral¥) este acum indicat doar pentru tratamentul bolii
Parkinson;
» fie in monoterapie (n special, n formele clinice eu tremor),
- seu 1n asociere cu levodopa, ds la inijierea tratamentului sau ulterior (fn
special, in formele clinice cu tremor),

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

- Uatament edjuvent la pacientii vArstici cu deficit patologic cronic
cognitiv i neurosenzorial (cu exceptia boli Alzheimer si a altor
demente),

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

- indicafie terapeuticl ofalmologicd, propusd pentru fmbunatatires
simptomelor ischemice.

Informayii suplimentare

Decizia DAPP este o consecingd actiunilor de reglementare din Franta sl din alte state

membre implicate ale SEE, cum sunt Polonis $i Luxemburg, de z restringe indicatia la boala
Parkinson.

h urma resvalullrii roportului benaficiwrise sl piribedil In Franta, In iunie 2013, agentia de
reglementare francezd a concluzionst ed raportul beneficiwrise al piribedil riméne pozitly
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humai pentru tatamentul bolll Parkinson, fie ca monotarapie, fie In asoclere cu levodopa, de
I8 Inlflersa tratamentului sau ulterior.

$+0 concluzionat of, pentru toate celelalts indicatli, eficacitaten piribedii nu este suficlent
documentatl tn conformitate cu metodologla gi ghidurile actuale,

In urma revizuirii datelor de farmacovigilents, In nolembrie 2014, Grupului de coordonare
pentru procedurile da recuncagters mutuals gi descentralizatd - Medicamente de vz yman
(Coardination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures - Hyman =

CMDBh) & susinue decizia de a restrictiona indicatia terapsutiol & piribedil (admirisrare cnl4,
I3 tratamentu! bolil Parkinson.

Recomandri

* Medlcil trebule sk revizuiasch tratamentul pacientilor lor ou proxime ocazie. ir. sc::..
intreruperii tratamentului ou piribedil (administrare orald), dacl asts prescris
indicatllle respectiva, i sd in In considerare tratamente alternative;

» Farmacigtii trebule s& rocomande pacientilor s¥ se adresaze mediculu] curant.

A7el (a raporiarea reactllior adverse

I imponant si raportatl orice reactie adversy suspeatatl, sgociat! cu administrarea
CHainamentului Pronoran (piribedll), clitro Agentia Nafionall a Medicamentului §i a
~+szeziivelor Medicale, tn conformitato cu slstemul nagional de raportare spontans, prin
Temmedl (Flsel pentry raportarsa spontand a reacfiilor adverse 'a medicamente”,
S 43uba pe pagina web a Agentiei Nationsle 2 Madicamentulul §l a Dispozitivelor
*122 e (www.anm.ro) |a sactiunea Raporteazd o reacyle adversd, trimisk chtra:

Agentia Natlonall a Medicamentului $i a Dispozitivclor Medicale
3t Aviator Skndtescu nr. 48, Sector |

2, 1478 « Buourest!, Romania
‘i =4 021 316 34 97

o ~402131711 02

't =4 0757117289

sm3il adr@anm.ro

Tk reacqlile adverss Suspectate se pot raporta gi clitre reprozentanta In Roménia &

“eendeanivi avtorizatiel de punere pe platd, respectly clitre compenia Servier Pharma S,R,L,,
2 orhitarele date da contact:

S¢rvier Pharma S.R.L.

3ePark

= Tipografilor nt, 11418, corp Al, etaj 3,
seaize |, Bueuresti

Aindnia

Tt =i 02] 528 52 84

Tan =4 021 529 58 09

€-Tai senvier.pv@ro.netgrs,com

wwrsanatele de contact ale raprazentaniat locale a defindtorului autorizafiel de punsre pe
pnend

- - .I »-
ST, v

2ari i informatil suplimentare referitoars |n acensts comunicare sou |a utilizarea
TrLamntig Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberare prelungitd (piribedil), v& rugém st
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contactajl reprezentanta localll o deginitorulul autorizatlel de punere pe piad la urmiitoarsle
dats de contagr;

Servier Pharma S.R.L.

S-Park

Str, Tipografllor nr. 11-15, comp A1, etaj 3,
sector 1, Bucuresti

Roménla

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 52 81




