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Nové znenie informacii o lieku — vynatky z odporucani
vyboru PRAC tykajucich sa signalov
Prijaté na zasadnuti vyboru PRAC v drfioch 6. az 9. juna 2016

Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vyfnaté z dokumentu s ndzvom Odporucania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité véeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mbzete ich najst tu (len v
anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Sucasny text, ktory bude
vypusteny, je preéiarknuty.

Riociguat — zvysena iamrtnost a zdvazné neziaduce udalosti u
pacientov s pl'iichou hypertenziou (PH) sivisiacou s
idiopatickou intersticialnou pneumaoniou (11P) v jednom
klinickom skasani (EPITT ¢. 18681)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
Cast 4.3 — Kontraindikéacie

- Pacienti s pltcnou hypertenziou suvisiacou s idiopatickou intersticialnou pneumdniou (PH-11P) (pozri

Cast 5.1)

Cast 5.1 — Farmakodynamické vlastnosti
Klinickd ucinnost a bezpeénost

Pacienti s plicnou hypertenziou suvisiacou s idiopatickou intersticidlnou pneumédniou (PH-11P)

Randomizovana, dvojito zaslepena Studia fazy 11, kontrolovana placebom (RISE-11P), ktord hodnoti
uéinnost a bezpeénost riociguatu u pacientov so symptomatickou plicnou hypertenziou sdvisiacou s

idiopatickou intersticialnou pneumoéniou (PH-11P), bola pred¢asne ukoncena. Predbezné vysledky

preukazali zvySené riziko umrtnosti a zavaznych neziaducich udalosti u pacientov uzivajucich riociguat,
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V_porovnani s pacientmi uzivajlucimi placebo. Z dostupnych ddajov nevyplyva klinicky vyznamny prinos
lie¢by riociguatom u tychto pacientov.

Riociguat je preto kontraindikovany u pacientov s plticnou hypertenziou suvisiacou s idiopatickou
intersticidlnou pneumonidzou (pozri éast 4.3).

Pisomna informacia pre pouzivatela
Cast 2 — Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Adempas
NEUZIVAJTE Adempas:

- ak mate zvySeny tlak v plicnom obehu suvisiaci so zjazvenim plic neznamej pric¢iny (idiopaticka
plicna pneumédnia).
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