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Comunicare directd citre profesionigtil din domonful sfinstitii

Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberare prelungitd (piribedil):
Restréngerea indlcatlel Ia tratamentul bolii Parkinson

Stimate profesionist din domeniul sinztayii,

De comun acord cu Agenfia Nationald & Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Les Laboratoires Servier, prin reprezentania sa
din Roménia, §.C, Servier Pharma S.R.L., doreste s& vii informeze cu privire la
restringerea indicafiei pentru medicamentele care congin piribedil cu
administrare orald, la tratamentu] 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 (n
special, in formele elinice cu tremor),

Piribedil (administrare orald) nu mai trebuie prescris sau eliberat pentru alte
indicayii decft borla Parkinson, Prin urmare, nu mal trebuie prescris sau eliberat
pentru:

- tratament adjuvant la pacienfli vArstnici cu deficit patologic cronic
cognitiv $i neurosenzorial (cu excepiin bolli Alzheimer si a altor
demente), '

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

- indicatle terapeuticd oftalmologicll, propusi pentru imbunitdtirea
simptomelor ischemice,

Informayil suplimentarc

Decizla DAPP.cste o congecinil a actiunilor de reglementare din Franta § din alte state
membre implicate ale SEE, cum sunt Polonia §i Luxemburg, de a restringe indicatia la bosla
Parkinsan.

In urma reovaludrii raportului benaficiwrise al pirlbedll In Frangs, in junis 2013, agentia de
reglomentare francezli a concluzionat ¢B raportul beneficlwrlsc al piribedil rimane pozitlv
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numai pentru tratamentul bolll Packinson, fie ca monoterapis, fle In nsoclere cu levodops, de
In [nitlerea tratamentului sau ulterior.

S«n ooncluzionat ¢f, pentru toate celelalte indicathi, eficacitatea piribedil nu este suflolent
documentatti In conformitate cu metodologla gl ghidurile actuale,

In urma revizuirii datelor de farmacovigilent, In nolembrie 2014, Grupului de coordenare
pentru procedurlle de recunoasters mutusld gi descentrolizatt - Medicamente de vz uman
(Coordination Qroup for Mutual Recognition and Decentralissd Procedures - Human =
CMDh) a sustinut decizia de a restrictiona indioatla terapeutlcl & piribedil (admirisrare crald,
|1 tratamentul bolil Parkinson.

Recomanddr!

»  Medlcil trebule s& revizuiased tratamentul pacientilor lor ou proxima ocszie, i a2z ..
intreruperii tratamentului ou piribedil (administrare orald), dacd este prescr: -
indicatlile respective, gi si ia In considerare atamante alternative;

» Farmaolgtil trebuie s rocomande pacientilor s xe adresoze medioului curant.

47¢l la raportaraa reactillor adverse
it important si raportajl orico reactie adversd suspectatl, asociath cu administrares
=zi:zamentului Pronoran (pirlbedll), cltre Agenfla Nationall a Medicomentului §i a
Tizeritivelor Madicale, In conformitate cu slstemul najlonal de raportare spontani, prin
srarzdial Flgel pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la medlcamants',
tizenkild pe pagina web a Agentisi Nagionale & Medicomentului gl a Dispozitiveler
lediiaie (www.anm.ro) In sactiunen Raporieard o raacyle adversd, trimisd ciitre:

Agentla Nationald a Medieamentului i a Dispozitivelor Modicale
3t Aviator Shn#tescu nr. 48, Sector 1

2. 1478 - Bucurestl, Romania

Ta =4 021 316 34 97

e, =4 0213171102

s =4 0737117259

:mail adr@anm.ro

Ttk reactlile adverse suspectate se pot raporta §i clitre roprezentanta In Roménia a
smdtinicl autorizatiel de punere pe platd, respootlv chitre compania Servier Pharma S.R.L,,
1 o~Aizarele date de contact:

Semler Pharma S.R.L,
HePArK
¢ Tipografiler ne, 11-15, corp Al, etaj 3,
wemsr 1, Bueuresti

foardais

Te =+ 02] 528 52 84

Fay =4021 529 5809

¢ senvier,pv(@ro.netgrs,com

Swcrgonatele de contact ale raprazantanfel locale a defindtorului autorizofiel de punare pe

paged
Fee Tmtreran sioinformatll suplimentare referitoare Ia acenstf comunicare sau la utllizarea
=zlzemeniiu Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberare prelungitd (plribedil), vA ruglim s
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contactatl reprezentania locall a detinfitorulul autorizaglel do punere pe piafd Iz urmitoarcle
date de contact;

Servier Pharma S.R.L.

S-Park

Str. Tipografilor nr. 11-15, corp Al, etaj 3,
sector 1, Bucuregti

Romdénia

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: +4 021 528 52 81




