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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 6—9 czerwca 2016 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tresc¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdlne
wskazéwki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytgacznie w angielskiej wersji
jezykowej).

Nowy tekst, ktéory ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreslony. Biezacy tekst,
ktéra ma by¢ usuniety, jest przekrestony.

Riocyguat — zwiekszona umieralnosc i ciezkie zdarzenia
niepozadane (SAE) u pacjentéow z nadcisnieniem ptucnym
(PH) zwiazanym z idiopatycznym srodmiazszowym
zapaleniem ptuc (IIP) w pojedynczym badaniu klinicznym
(EPITT nr 18681)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Punkt 4.3 — Przeciwwskazania

- Pacjenci z nadci$nieniem ptucnym zwigzanym z idiopatycznym $rédmigzszowym zapaleniem ptuc (PH-
11P) (patrz punkt 5.1)

Punkt 5.1 — Wiasciwosci farmakodynamiczne
Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Pacjenci z nadci$nieniem ptucnym zwigzanym z idiopatycznym $rédmigzszowym zapaleniem ptuc (PH-
1P

Randomizowane, prowadzone metodg podwdinie $lepej préby, kontrolowane placebo badanie fazy 11
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(RISE-IIP) oceniajgce skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania riocyguatu u pacjentéw z objawowym
nadcis$nieniem ptucnym zwigzanym z idiopatycznym $rodmigzszowym zapaleniem ptuc (PH-11P)
zakonczono przed terminem. Wyniki analizy srédokresowej wykazaty zwiekszenie ryzyka umieralnosci i
ciezkich zdarzen niepozadanych u pacjentéw otrzymujgcych riocyguat w poréwnaniu z pacjentami
otrzymujacymi placebo. Dostepne dane nie wskazujg na istotng klinicznie korzys¢ z leczenia tych

pacjentéw riocyguatem.

Z tego wzgledu riocyguat jest przeciwwskazany u pacjentéow z nadcisnieniem ptucnym zwigzanym z
idiopatycznym $rodmigzszowym zapaleniem ptuc (patrz punkt 4.3).

Ulotka dla pacjenta

Punkt 2 — Informacje wazne przed przyjeciem leku Adempas
Kiedy NIE przyjmowac leku Adempas:

- jesli pacjent ma zwiekszone ci$nienie w krazeniu ptucnym, zwigzane z bliznowaceniem ptuc, o
nieznanej przyczynie (idiopatyczne zapalenie ptuc).
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