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Comunicaro dlrectil cltre profeelonlgtll dln domonlul slnltilfii

Pronorqn 50 mg drajeurl cu ollborrrs prclunglt[ (plrlbcdll):
Rostrllngeren lndlcuflcl Ie tratsmontul bolii Parldqson

Stirnatc profcsionist din domoniul slnll[]ii,

De comun acord cu Agen$ia Nalional[ a Medioamcntului gi a Dispoz'ltivclor
Medicole (ANMDM), compania Les Laboratolros Sewior, prin reprezentmla $s

din Rom6nia, S,C, Ssrvior PhErms S.R,L,, doreltc s[ v[ informczc 0u priviro la
restrelgerca indlcalici pcnhr mcdicarncntslo caro aonlln piribcdil cu
administrarc orale, ls tratamonrul bolii Parkinson,

Rczumal
P iribcdil (administrarc oral[) esto aoum tndicst dosr pcntru batamentul bolii
Parkinson:

. fic lrr monotcrapic (ln spcoial, In formolc clinico cu uomor),
- sau In asocioro cu lovodopoj do lo lnlll*ca tEtarnentului rau ultcrlor (In

spcciol, tn formclc ctinice cu trcmor),

Piribedil (admlnistrarc oral6) nu mei mbuio prcscris sou elib*at pcnbu altc
indicalii dccAt boala Parkinson. Prin urmarc, nu mai uebuio proscris squ clib*nt
FCntru:- uatament rdjuvant h pacicnlll vArshlci cu dcficit patologio cronic

cognitiv 1i ncurosonzorial (cu oxcoplh bolli Alzhcimcr qi a altor
domcnlc),

- uatamont rdjuvant tn claudicalia lntermltcntl din cadrul arteriopariei
oblitsrantc cronico ds la nivolul mcmbrclor infcrioarc (stadlul II),- indicrllc terapoutioll oftalmologlcd. propusE pentru lmbunll\ircs
simptomclor ischcmico,

Inlomalll tul,Ilt rcntdk
Doolzla DAPP.csto o consocltr$ a acflunilor do roglcrnontarc din Frtnlr $l dln altc statc
mombro implicrtc alc SEE, cum eunt PoJonlr gl Luxrmburg, dc a rolr(ngo indioalia lo boale
P!rkinson.
ln urmr roovllulrii raponului bcnol'ioiu/riso el plrlbcdll tn Franp, tn lunic 2013, agon;iu do
rEglonontoro fianocz[ a concluziontt c[ nporrul bcnofichy'rkc al plrlbcdll r[mani pozltlv



numrl pontru EatomcnNl bolll Porklnson, fio ca monotorapio, flo fn oaoclorc cu lcvodopa, do
lu lnlllcroa tratomontului rau ulrarlor,
S.a oonoluzional c[, prntru toatc c0l6hlts lndicrlli, oficrciratca pirlbedll nu cstr 6u1]olcnt
documonutl ln 0onformirstc cu mctodologla gl ghldurilo actutlo,
In urma rovizuiril datclor do farmacovigllcnif ln nolcmbrlc 2014, Grupului dc coordonarc
pcnrru procadurllo do roounougraro mutualtr 9i doscontrollzatA , Mcdicimrnrc dc uz udlrn
(Coordinutlon Oroup for Mutual Rccognltlon and Doconmll:od Procedurcr - Humrn =
CMDh) ! rucllnui dccizia da r rcsnicliono lndloella tcrspoutlol s pirlbodil (odmirisruc cn.l.
ll rrorflmEntul bolil Plrklnson,

Raconsnddrl
. Mcdloil trcbulc sB rcvlzulucd trittmcntul paclcnlilor lor ou proxlma ocsric, ili !i:i-.

introruporii trltrmontulul ou pirlbcdll (dmlnhtraro oral[), dictr .3rc prcr:r.: :.
indlceilllc rcspectlvo, gl r[ ia ln considoraro Eoram!nto slt0rnBtlvci. Formaolgtll trcbulc a[ rocomando pacionlilor rl ro adrasozo mcdioului curanr.

t2<i lo roportorao rcoclltlot sdttctrc
i,': irponant s[ rrportlfl orico rorctla advofil rulpooratln asooiatA 0u sdrnlnlsrr0rc!
- ::::rrnentului Pronoren (phlbcdll), cBtro Agonllt Naliontl[ a Mcdloomonrului .,r i rl :;c:irivelor Madlolla, ln conformltoto cu elstcmul niflonnl do ripofliro tpontanl, prin
' :-.:3rul ,,Flqol pontru raponlrco rponron[ o rc0ofiilor sdvct{c ln modlcnmontc",
:::':1,biil pc poglnr wcb I Agon;ioi Naliontlo n M6dictrmonlulul gl a Dlspozltlvclor
, i ll,:r,. ,:\r'ww.rnm.ro) lu rocgiunca Rapotlootd o roacllo advcnd, trlmisl ctrtro:

lgrnlle NallonllI r Modlclmtotulul gl a DLpozltlvclor Modlcrl.
Slr. Avirtor Slntrtorcu nr,48, Sccior I
:': i'178 ' Bucur6{tl, Romlnls
i,r.r: -.1 021 316 34 97
:: -{0213171102
'; -t 0757 117 239
r.nril; ldr@onm.ro

-:';.:r'l rercllilc odvorro luspoctlio !o pot r6pons ll cltrc roprazontalF In Rom{nlA e
it: t.:.;iii aurorizrlloi dr puncrc pc plsl!. torpootlv c!r6 componh Sorvl* Phlrma S,R,L,,
: ;-.I: uclc datc do contact:

S*n ltr Pbarmn S,R.L,
S.Pui
!:: Iipogrlfllor nr, 11-15. corp Al, otqi 3,
rfi,ar l, B ucurEfti
I.+l.ir

ir -.1 031 578 5784
i:.'' -l 021 529 58 0,
r.r.til lrn icr.pv@ro,norgrr,oorn

3;.:,r,!c,tutlt dc tonloct alc rtprc$ntanld locolc a dellndtotulul autorlZolltl dG punarc pc
.ro ;r!
i;-:- '-r::i:r ;i rnformcgll supllmontaro rofotkorro la ucoustl comunioaro ltlu l! utlllzarce
-::,:r-,...,i! rr Pconorrn 50 mg drajouri cu oliborarc prclungltl (plrlbcdll), vd, ruBlm s[



rwv " wcJwLl't-tlr,-

oontlotrll roprczontanla locrlI a dolintrronrlul autorlzallcl do punoro po piap la urmltoorclo
dlt6 d6 cont8ot:

Sorvlor Fbnrmn S.ItL
S.Patk
Str. Tlpogrnf'llor nr. I l-15, corp Al, otal l,
tcctor l, Bucurcptl
Romdnlq
Tolr +4 021 528 52 80
Faxl +4 021 528 52 8l


