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A redacgéo da informagédo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado "Recomendag¢Bes do PRAC relativamente aos sinais" que inclui o texto integral das
recomendacgdes do PRAC relativamente aos sinais para atualizacdo da informacdo do medicamento,
bem como algumas orientag8es gerais sobre o tratamento dos sinais. Esta disponivel agui (apenas na
versdo inglesa).

O texto novo a aditar a informacdo do medicamento esta sublinhado. O atual texto que se pretende
suprimir é riseads.

Riociguat — Aumento da mortalidade e dos acontecimentos
adversos graves em doentes com hipertensao pulmonar (HP)
associada a pneumonias intersticiais idiopaticas (P11) num
ensaio clinico unico (EPITT n.© 18681)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Seccéo 4.3 — Contraindicacdes

- Doentes com hipertensdo pulmonar associada a pneumonias intersticiais idiopaticas (HP-PI11) (ver

seccdo 5.1)

Seccéo 5.1 — Propriedades farmacodinamicas
Eficacia e seguranca clinicas

Doentes com hipertensado pulmonar associada a pneumonias intersticiais idiopaticas (HP-PI1I)

Foi concluido precocemente um estudo de fase |1, aleatorizado, em dupla ocultacdo, controlado com
placebo (RISE-1IP) para avaliar a eficacia e seguranca de riociguat em doentes com hipertensao
pulmonar sintomatica associada a pneumonias intersticiais idiopaticas (HP-PI11). Os resultados

preliminares revelaram um risco aumentado de mortalidade e de acontecimentos adversos graves nos
individuos que receberam riociguat, em comparacdo com 0s gue receberam placebo. Os dados
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disponiveis ndo indicam um beneficio clinicamente significativo do tratamento com riociguat nestes
doentes.

Por consequinte, o riociguat é contraindicado em doentes com hipertenséo pulmonar associada a

pneumonias intersticiais idiopaticas (ver seccdo 4.3).

Folheto Informativo

Seccgéo 2 - O que precisa de saber antes de tomar Adempas
NAO tome Adempas:

- se tem pressdo aumentada na circulacdo pulmonar associada a cicatrizacdo dos pulmdes, de causa
desconhecida (pneumonia pulmonar idiopatica).
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