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Formulazzjoni gdida tal-kliem tal-informazzjoni dwar
prodott — Siltiet mir-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar
Is-sinjali

Adottati fil-PRAC ta' bejn il-6-9 ta' Gunju 2016

lI-kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott f'dan id-dokument huwa estratt mid-dokument bit-titlu
‘Rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali’ li fih it-test shih tar-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC
ghall-aggornament tal-informazzjoni dwar il-prodott, kif ukoll xi gwida generali dwar il-gestjoni tas-
sinjali. Jista' jinstab hawnhekk (bl-Ingliz biss).

It-test il-gdid li ghandu jizdied mal-informazzjoni dwar il-prodott huwa sottolineat. It-test attwali li
ghandu jithassar huwa magtugh.

Riociguat - Zieda fil-mortalita u avvenimenti avversi serji
(SAEs) f'pazjenti bi pressjoni gholja pulmonari (PH)
assoc¢jata ma' pulmonite interstizjali idjopatika (IIP) fi prova
klinika unika (EPITT nru 18681)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

Sezzjoni 4.3 — Kontraindikazzjonijiet

- Pazjenti bi pressjoni gholja pulmonari assoc¢jata ma' pulmonite interstizjali idjopatika (PH-11P) (ara

Sezzjoni 5.1)

Sezzjoni 5.1 - Proprjetajiet farmakodinamici
Effikacja klinika u sigurta

Pazjenti bi pressjoni gholja pulmonari assoc¢jata ma' pulmonite interstizjali idjopatika (PH-11P)

Studju randomizzat, double blind, ikkontrollat bi placebo tal-fazi 11 (RISE-11P) sabiex jevalwa |-effikacja
u s-sigurta ta' riociguat f'pazjenti bi pressjoni gholja pulmonari asso¢jata ma' pulmonite interstizjali

idjopatika (PH-11P) twaqggaf kmieni. Ir-rizultati interim urew zieda fir-riskju ta' mortalita u
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ta'avvenimenti avversi seriji f'individwi li jircievu riociguat meta mgabbla ma' dawk li jir¢ievu I-pla¢ebo.
Id-dejta disponibbli ma tindikax benefi¢¢ju klinikament sinifikanti minn kura b'riociguat f'dawn il-

pazjenti.

Ghaldagstant riociguat huwa kontroindikat f'pazjenti bi pressjoni gholja pulmonari assocjata ma'
pulmonite interstizjali idjopatika (ara sezzjoni 4.3).

Fuljett ta' taghrif

Sezzjoni 2 - X'ghandek tkun taf gabel ma tiehu Adempas
TIRUX Adempas:

- Jekk ghandek zZieda fil-pressjoni fi¢-cirkolazzjoni pulmonari tieghek assoc¢jata mat-trobbija ta' goxra
fil-pulmuni, ta' kawza mhux maghrufa (pulmonite interstizjali idjopatika).
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