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Riociguat – økt dødelighet og alvorlige bivirkniger hos 
pasienter med pulmonal hypertensjon (PH) assosiert med 
idiopatisk interstitiell pneumoni (IIP) i én klinisk studie 
(EPITT no 18681). 
 
Preparatomtale 

4.3 – Kontraindikasjoner 

- Pasienter med pulmonal hypertensjon assosiert med idiopatisk interstitiell pneumoni (PH-IIP) (se pkt 
5.1) 

5.1 – Farmakodynamiske egenskaper 

Klinisk effekt og sikkerhet 

Pasienter med pulmonal hypertensjon assosiert med idiopatisk interstitiell pneumoni (PH-IIP) 

En randomisert, dobbeltblindet, placebokontrollert fase II-studie (RISE-IIP) som undersøkte effekt og 
sikkerhet av riociguat hos pasienter med symptomatisk pulmonal hypertensjon assosiert med 
idiopatiske interstitielle pneumonier (PH-IIP), ble tidlig avsluttet. Interimresultatene viste en økt risiko 
for dødelighet og alvorlige bivirkninger hos personer som ble behandlet med riociguat sammenliknet 
med de som fikk placebo. Tilgjengelige data indikerer at behandlingen med riociguat ikke har 
signifikant klinisk nytte hos disse pasientene. 

Riociguat er derfor kontraindisert hos pasienter med pulmonal hypertensjon assosiert med idiopatiske 
interstitielle pneumonier (IIP)(se pkt 4.3) 

 
 
Pakningsvedlegg 

2. Hva du må vite før du bruker Adempas 
Bruk IKKE Adempas: 
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-Dersom du har høyt blodtrykk i lungekretsløpet som følge av arr i lungene av ukjente årsaker 
(lungefibrose)   


