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Novo besedilo informacij o zdravilu — izvlecki iz priporocil
odbora PRAC o signalih
Sprejeto na seji odbora PRAC med 6. in 9. junijem 2016

Besedilo informacij o zdravilu v tem dokumentu izvira iz dokumenta z naslovom ,Priporocila odbora
PRAC o signalih®, ki vsebuje celotno besedilo priporocil odbora PRAC za posodobitev informacij o
zdravilu in nekatere sploSne napotke za obdelavo signalov. Dokument je na voljo tukaj (samo v
anglesdini).

Novo besedilo, ki ga je treba dodati v informacije o zdravilu, je podc¢rtano. Trenutno besedilo, ki ga je

treba izbrisati, je preértane.

Riociguat — povecana umrljivost in pojavnost resnih
nezelenih ucinkov pri bolnikih s pljuc¢no hipertenzijo (PH),
povezano z idiopatsko intersticijsko pljucnico (11P), v
klinicnem preskusanju (st. EPITT 18681)

Povzetek glavnih znadilnosti zdravila

Poglavje 4.3 — Kontraindikacije

- bolniki s plju¢no hipertenzijo, povezano z idiopatsko intersticijsko plju¢nico (PH-11P) (glejte poglavje

5.1)

Poglavje 5.1 — Farmakodinamicne lastnosti
Klini¢na ucinkovitost in varnost

Bolniki s plju¢no hipertenzijo, povezano z idiopatsko intersticijsko plju¢nico (PH-11P)

Randomizirana, dvojno slepa, s placebom nadzorovana Studija 1l. faze (RISE-11P), ki je vrednotila

ucinkovitost in varnost riociguata pri bolnikih s simptomatsko plju¢no hipertenzijo, povezano z
idiopatsko intersticijsko plju¢nico (PH-11P), je bila pred¢asno zaklju¢ena. Vmesni rezultati so pokazali
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povecano tveganje za umrljivost in resne nezelene ucinke pri preiskovancih, ki so prejemali riociguat, v
primerjavi s preiskovanci, ki so prejemali placebo. Razpolozljivi podatki ne kazejo klinicno pomembne

koristi zdravljenja z riociguatom pri teh bolnikih.

Riociguat je zato pri bolnikih s plju¢no hipertenzijo, povezano z idiopatsko intersticijsko pljucnico,

kontraindiciran (glejte poglavje 4.3).

Navodilo za uporabo

Poglavje 2 — Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Adempas
NE jemljite zdravila Adempas:

- Ce imate zviSan tlak v plju¢nem krvnem obtoku, povezan z brazgotinjenjem plju¢ neznanega vzroka
(idiopatsko pljucnico).
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