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Textinn i pessu skjali fyrir lyfjaupplysingar er Gtdrattur ar skjali sem nefnist ‘PRAC radleggingar vegna

raesimerkja (PRAC recommendations on signals)’ en i pvi skjali er heildartexti med radleggingum PRAC
um uppfaerslu a lyfjaupplysingum asamt almennum leidbeiningum um hvernig skuli afgreida raesimerki.
Skjalid er haegt ad nalgast hér (adeins a4 ensku).

Nyr texti sem baeta & vid lyfjaupplysingar er undirstrikadur. Texti sem a ad eyoda er yfirstrikadur.

Riociguat — Aukin danartioni og alvarlegar aukaverkanir hja
sjuklingum med lungnahaprysting i tengslum vio
millivefslungnabdlgu an pekktra orsaka sem fram komu i
einni kliniskri rannsokn (EPITT nr. 18681)

Samantekt a eiginleikum lyfs
Kafli 4.3 — Frabendingar

- Sjuklingar med lungnahaprysting i tengslum vid millivefslungnabdélgu an pekktra orsaka (sja kafla

5.1).

Kafli 5.1 — Lyfhrif
Verkun og 6ryggi

Sjuklingar med lungnahaprysting i tengslum vid millivefslungnabdlgu an pekktra orsaka

Heaett var i midjum klidum vid slembiradada, tviblinda, 1l. stigs ranns6kn med samanburdi vid lyfleysu
(RISE-11P), par sem meta atti verkun og 6ryggi riociguat hja sjuklingum med lungnahaprysting med
einkennum { tengslum vid millivefslungnabdélgu an pekktra orsaka. Bradabirgdanidurstédur syndu
aukna heettu & daudsféllum og alvarlegum aukaverkunum hja einstaklingum sem fengu riociguat i
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samanburdi vid ba sem fengu lyfleysu. Fyrirliggjandi upplysingar benda ekki til ad marktaekur
avinningur sé af riociguat medferd hja pessum sjuklingum.

Riociguat skal pvi ekki nota handa sjuklingum med lungnahaprysting i tengslum vid
millivefslungnabdélgu an pekktra orsaka (sja kafla 4.3).

Fylgisedill
Kafli 2 — Adur en byrjad er ad nota Adempas
EKKI ma nota Adempas:

- ef pu ert med aukinn prysting i lungnablédras sem tengist 6rmyndun i lungum af 6pekktum
orsokum (lungnabdlgu af 6pekktum orsékum).

Nyr texti fyrir lyfjaupplysingar — Utdrattur Gr réadleggingum PRAC vegna reesimerkja
EMA/PRAC/454074/2016 Page 2/2



	Riociguat – Aukin dánartíðni og alvarlegar aukaverkanir hjá sjúklingum með lungnaháþrýsting í tengslum við millivefslungnabólgu án þekktra orsaka sem fram komu í einni klínískri rannsókn (EPITT nr. 18681)

