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August 2016

Comunicare directd ciitre profesionigtil din domentul s@niitii¢ii

Pronoran §0 mg drajeuri cu eliberare prelungits (piribedil):
Restriingerea indicatiel la tratamentul bolii Parkinson

Stimate profesionist din domeniul sin&tayii,

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicarazntului §i a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), compania Les Leboratoires Servier, prin reprezentania sa
din Roménie, $.C, Servier Pharma S.R.L., doregte s vi{ informeze cu privire la
restrdngerea indicafiei pentru medicamentele care confin  piribedil cu
administrare orald, la tratamentul bolii Parkinson,

Retumat
Piribedi! (administrere orall) este acum indicat doar pentru tratamentul bolii
Perkinson:
- fie in monoterapie (in special, in formele clinice cu tremor),
- sau In asociere cu levodopa, de la inijierea tratamentului sau ulterior (tn
special, in formele clinice cu tremor),

Firibedil (administrare orald) nu mai trebuie prescris sau eliberat pentru alte
indicatii decAt borla Parkingon, Prin urmare, nu mai trebuie prescrig sau eliberat
pentru:

- tratament adjuvant la pacientii vArstmici cu deficit patologic cronic
cognitiv $i neurosenzorial (cu exceptin bolli Alzheimer si a altor
demente),

- tatament adjuvant in claudicatia intermitertd din cadrul arteriopatiei
obliterante cronice de la nivelul membrelor inferioare (stadiul 1,

- indicafie terapeuticd oftalmologicl, propusd pentru tmbuniitdtirae
simptoraelor ischemice,

Informayil suplimentare

Declzle DAPP csto o consecinid a acgiunilor de reglementure din Franta gi din alte state
membrs implicate ale SEE, cum sunt Polonia §l Luxemburg, de a restringe indicatie la boala
Parkinsen.

In urma reevalullrii raportului benaficiw/rise al pirlbedll In Frants, in iunie 2013, agentin de
reglomentare francezi a concluzionat ¢i raportul beneficiw/rlse al piribedil riméne pozitiv
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numai pentru tratementul belll Parkingon, fie ca monoterapie, fla In asociere cu levodops, de
la [niglerea tratamentului sau ulterior.

S«n ooncluzionat ¢8, pentru toate celelalte indicatli, eficacitatea piribedil nu este suflolent
documaentatlt In conformitate cu metodologia sl ghidurile actuale, :

In urma reviznirii datelor da farmacovigilentd, In nolembrie 2014, Grupului de soordonare
pentru procedurlle do racunocagters mutuald si descentralizats - Medicamente de vz uman
(Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures - Humar =
CMDh) a sustinut decizia de a restrictiona indicatla terapeuticl a piribedil (admirisorare crad,
ta tratamentul bolil Parkingon.

Recomanddirt
*  Medicil trebule s revizulased tratamentu) pacienilor lor cu proxime ocszie, ir so:e ..
intreruparii tratamentului ou piribedil (sdministrare oralf), dacl aste prescrc -
indioatlile respective, gi sd ia tn considerare wataments alternative:
o Farmaclgtil trebuis &4 rocomande paciantilor s}l xe adraseze mediculuj curant.

Al la raportarea reacplilor adverse

Lt important s raportatl orice reactie adversd suspeatatf, esociath cu adminisirarea
Teizamentului Pronoran (piribedll), citro Ageniia Nationall a Medicamentului 8 a
Triseditivelor Medicale, In conformitate cu slstemul national de raportare spontans, prin
vamvadiul Flgel pentry raportsrea spontand a reactiilor adverse la medicamente",
de3ovbid pe pagina web o Agengioi Nationale o Madicamentului sl a Dispozltiveler
VLD owwavanm.ro) la sactiunen Raporieazd o reacile adversd, trimist citre:

Agentia Nationald a Medicamentului #i a Dispozitivelior Modicale
3t Aviator Sinltescu nr. 48, Sectar 1

211478 - Bucursgti, Roméania

‘a =4 021 316 34 97

=40213171102

=6 Q7357117 259

2mals ade@anm.ro

o ar

Tisnad reacilile adverse suspactate se pot raporta §f clitre reprezentania 'n Roménia &
senodeorsicl awtorizatiel de punere pe platl, fespootly cltre compania Servier Pharma S.R.L.,
2 ommlitarele date de contact:

Semier Pharma S.R.L.

Qe MALK

& Tipografilar nr, 11-18, corp Al, ataj 3,
sexer 1, Bueuregti

Fordnis

¢ =< Q2] 528 52 84

Fay =4 021529 5809

¢-Tan senvier.pv@ro.netgrs,com

Swcrdensiele de contact ale raprazentanfel locale a defindtorulul autorizagiei de punere pe
rogrnd

Femm. Tteezdey sioinformasil suplimentare refaritoare ln aceas: comunicare sau la utllizacen
Triiaametivia Pronoran 50 mg drajeuri cu eliberare prelungitd (piribedil), v rugdm sk
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contactafl reprezentania locall a det i
bk 8 efinlitorulul autorizaticl ds punere pe pintd ln wmbtonrele

Servier Pharma S.RLL.

S=Park

Str. Tipografiler nr. 11-15, comp A1, etaj 3,
sector |, Bucuragti

Romfnta

Tel: +4 021 528 52 80

Fax: -+¢ 021 528 52 &1
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