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Comunicare directs cXtre profesionigti din domenful sndtigii

Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberare prelungiti (piribedil):
Restringerea indicaiel Ia tratamentul bolij Parkinson

Stimate profesionist din domeniul sdnAtaLii,

De comun acord cu Agentia Nationals a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentania sa
din Roménia, §.C. Servier Pharma S.R.L., doreste i v informeze cu privire |a
reswringerea indicatiei pentru medicamentels care confin  piribedil cu
administrare oral#, la tratamentul bolii Parkinson.

Rezumat :
Piribedil (administrare orald) este acum indicat doar pentru tratamentul bolii
Parkinson:

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

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

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

- latament adjuvant la pacienfii vArstici cu deficit patologic cronic
cognitiv §i neurosenzorial (cu exceplia bolli Alzheimer si a altor
demente),

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

- indicatie terapeutic oftalmologic, propust pentru imbunitatires
simptomelor ischemice.

Informapli suplimentare
Decizla DAPP este o consecinpl a actlunilor de reglementare din Franta sl din alte state

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

[n urma reevalulirii roportului beneficiwrise al piribedil In Franta, i iunie 2013, agentia de
reglementare francezd a concluzionat cA raportul beneficiw/rise al piribedil rimane pozitly
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numai pentru tratamentul boll] Parkinson, fie ca monoterapie, fie In agoolere cu levodopa, de
la Inlglerea tratamentului sau ulterior.

S+a concluzionat o, pentru toate colelalts indieatii, eficacitaten piribedil nu este suficient
documentatl In conformitate cu metodologla i ghidurile actuale,

In urma revizuirii datelor de farmacovigilentt, In nolembrie 2014, Grupului de coordonare
pentru procedurile de racuncagters mutualy si descentralizatd - Medicamente do Uz uman
(Coardination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures - Human =
CMDh) & susinut decizia de a restrictiona indicatia terapeutiol a piribedil (admiriserare cm 4,
la tratamentul bolil Parkinson.

Recomandirt

*  Medleil trebuie sk revizuiased tratamantul pacientilor lor ou proxime ccazie. ir sc:-..
intreruperii tratomentului ou piribedil (administrare orald), dacd astz prescrc -
indloatille respective, gi sl ia In considerars tratamonte alternative;

¢ Farmacigtii trebuie g4 racomande pacientilor sX se adresezs mediculuj curant.

47¢! la raportarea reacfillor adverse

Zie important sk raportatl orice reactie adversy suspectatl, agociath cu administrarea
= ad:tamentului Pronoren (piribedll), clitro Agentia Nationald a Medicamentulyi §ia
Zrizeziivelor Medicale, tn conformitate cu slatemul najlonal de raportare spontand, prin
vesmedil (Flgel pentry raportaren spontand o reactiilor adverse la medicamente”,
“imrvbid pe paging web a Agengisi Nafionsle o Medicamentului 3| a Dispozitivelor
Mip2 e (www.anm.ro) |a seatiunea Raporteazd o reucyie adversd, trimiss clire:

Agentia Natlonald a Medicamentului yl a Dispozitivclor Medicale
St Aviator Sindtescu nr. 48, Sector |

2.1478 « Bucurest], Romania

faa: =4 021 316 34 97

e ~40213171102

't =40757117259

#mail adr@anm.ro

Tunaad reactlile adverse Suspectate se pot raporta i clitre reprezentanta In Roménia a
“ewmdeinciyl autorizatiel de punere pe plagh, respectlv citre compania Servier Pharma S,R.L.,
rlizarele date de contact:

Servier Pharma S.R.L,

SeBank

 Tipegrafilor nr, 11-185, corp Al, etaj 3,
seanze 1, Bucuresti

Rimdnia

Y= 02] 528 52 84

Fan =4 021529 58 09

€Tl servier,pv(@ro.netgrs,com

ceardandiele de contact qle raprezentantel locale a defindtorului autorizafiel de punere pe

smT Tmrerdnosinformatil suplimentare referitoars ln acensts comunicare sau la utilizarea
Trigamantig Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberare prelungitd (piribedil), vA rugim st
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contactail reprezentanta locall o definfitorulul autorizatlel de i
P } punere pe piatd ln urmitoaresle

Servier Pharma S.R.L.

S-Park

Str. Tipografilor nr. 11-15, com Al, etaj 3,
sector [, Bucuresti

Romdnia

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 52 81



