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Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose
pateikiamos informacijos formuluoté. ISstraukos is PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly

PRAC patvirtino 2016 m. birzelio 6-9 d.

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra dokumento ,,PRAC rekomendacijos del saugumo signaly®, kuriame
pateikiamas visas PRAC rekomendacijy dél preparato informaciniy dokumenty atnaujinimo tekstas, taip
pat kai kurios bendros rekomendacijos dél veiksmuy, kuriy reikéty imtis nustacius saugumo signaly,
iStrauka. S| dokumenta galima rasti gia (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kuriuo reikia papildyti vaistinio preparato informacinius dokumentus, yra pabrauktas.
Siuo metu vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose esantis tekstas, kurj reikia iSbraukti, yra

perbrauktas.

Riociguatas. Mirtingumo ir sunkiy nepageidaujamuy reiskiniy
padidéjimas gydant su idiopatine intersticine pneumonija
(IIP) susijusiq plautine hipertenzijq (PH) vieno klinikinio
tyrimo metu (EPITT Nr. 18681)

Preparato charakteristiky santrauka

4.3 skyrius — Kontraindikacijos

- Su idiopatine intersticine pneumonija susijusia plautine hipertenzija (11P-PH) sergantys pacientai (Zr.

5.1 skyriy)

5.1 skyrius — Farmakodinaminés savybés
Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Su idiopatine intersticine pneumonija susijusia plautine hipertenzija (11P-PH) sergantys pacientai
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koduotas, placebu kontroliuojamas II fazés tyrimas (RISE-IIP), kurio tikslas buvo jvertinti riociguato
veiksminguma_ir saugumag_pacientams, sergantiems su idiopatine intersticine pneumonija susijusia
simptomine plautine hipertenzija (11P-PH), buvo nutrauktas pirmiau laiko. Remiantis preliminariais
rezultatais, riociguatg vartojantiems Zmonéms mirties ir sunkiy nepageidaujamy_reiskiniy rizika yra
didesne, nei vartojantiems placebo. Turimi duomenys nerodo kliniSkai reikSmingos gydymo riociguatu

naudos Siems pacientams.

Todél riociguato negalima vartoti pacientams, sergantiems su idiopatine intersticine pneumonija

susijusia plautine hipertenzija (zr. 4.3 skyriy).

Pakuoteés lapelis

2 skyrius — Kas zinotina pries$ vartojant Adempas
Adempas vartoti negalima:

- jeigu dél neZinomos priezasties sukelto plaudiy audinio surandéjimo (idiopatinio plauciy uzdegimo)
spaudimas juasy_plaudiy kraujagyslése padidéjes.
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