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Textul informatiilor referitoare la medicament din acest document este extras din documentul intitulat
~Recomandarile PRAC privind semnalele” care contine textul integral al recomandarilor PRAC pentru
actualizarea informatiilor referitoare la medicament, precum si cateva indicatii generale privind
abordarea semnalelor. Se gaseste aici (numai in limba engleza).

Textul nou adaugat la informatiile despre medicament este subliniat. Textul care trebuie eliminat
este t3iat.

Riociguat — cresterea mortalitatii si evenimente adverse
grave la pacientii cu hipertensiune pulmonara asociata cu

pneumonie interstitiala idiopatica intr-un studiu clinic unic
(EPITT nr. 18681)

Rezumatul caracteristicilor produsului

Punctul 4.3 — Contraindicatii

- Pacienti cu hipertensiune pulmonara asociata cu pneumonie interstitiala idiopaticad (HP-PII) (vezi

pct. 5.1)

Punctul 5.1 — Proprietati farmacodinamice
Eficacitate si siguranta clinica

Pacienti cu hipertensiune pulmonara asociatd cu pneumonie interstitiala idiopatica (HP-P11)

A fost incheiat prematur un studiu randomizat, dublu-orb, controlat cu placebo, de faza II (RISE-11P)
destinat evaluarii eficacitatii si sigurantei riociguatului la pacientii cu hipertensiune pulmonara
simptomatica asociatda cu pneumonie interstitiala idiopaticd. Rezultatele intermediare au indicat o
crestere a riscului de mortalitate si de evenimente adverse grave la subiectii tratati cu riociguat, in
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comparatie cu cei la care s-a administrat placebo. Datele disponibile nu indica un beneficiu semnificativ
din punct de vedere clinic ca urmare a tratamentului cu riociguat la acesti pacienti.

Prin urmare, riociguatul este contraindicat la pacientii cu hipertensiune pulmonara asociata cu
pneumonie interstitiald idiopatica (vezi pct. 4.3).

Prospectul

Punctul 2 - Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Adempas
NU luati Adempas:

- daca aveti presiune crescuta in circulatia pulmonara, asociata cu leziuni la nivelul plamanilor, de
cauzd necunoscutd (pneumonie pulmonara idiopatica).
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