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Nové znéni informaci o pripravku — vynatky z doporuceni
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Pfijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 6.-9. Cervna 2016

Doplnéni informaci o pfipravku v tomto dokumentu je vyfatkem z dokumentu nazvaného ,Doporuceni
vyboru PRAC k signaldm®, jenz obsahuje celé znéni doporuéeni vyboru PRAC k aktualizaci informaci

o pripravku a nékteré obecné pokyny, jak se signaly zachazet. Dokument Ize nalézt zde (pouze v
anglictiné).

Text, o ktery se maji informace o pripravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfesSkrtnuty.

Riocigvat — ZvySena mortalita a zavazné nezadouci prihody u
pacientt s plicni hypertenzi asociovanou s idiopatickymi
intersticialnimi pneumoniemi (PH-11P) v jedné klinické studii
(EPITT &. 18681)

Souhrn adajli o pripravku
Bod 4.3 — Kontraindikace

- Pacienti s plicni hypertenzi asociovanou s idiopatickymi intersticialnimi pneumoniemi (PH-11P) (viz

bod 5.1)

Bod 5.1 — Farmakodynamické vlastnosti
Klinicka ucinnost a bezpecnost

Pacienti s plicni hypertenzi asociovanou s idiopatickymi intersticialnimi pneumoniemi (PH-11P)

Randomizovanad, dvojité zaslepend, placebem kontrolovana studie faze 11 (RISE-11P), kterd hodnoti
G&innost a bezpeé&nost riocigvatu u pacientd se symptomatickou plicni hypertenzi asociovanou s
idiopatickymi intersticialnimi pneumoniemi (PH-IIP), byla pfedcasné ukoncena. Z predbéznych
vysledkd vyplyvé zvy$ené riziko mortality a zdvaznych neZadoucich pfihod u subjektl, které dostavaiji
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riocigvat, ve srovnani s pacienty, ktefi dostavaji placebo. Z dostupnych Gdajd u téchto pacientd
nevyplyva klinicky vyznamny pfinos |éCby riocigvatem.

Riocigvat je proto kontraindikovan u pacientd s plicni hypertenzi asociovanou s idiopatickymi
intersticialnimi pneumoniemi (viz bod 4.3).

Pribalova informace

Bod 2 — Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ptipravek Adempas uZivat
NEUZIVEJTE p¥ipravek Adempas:

7

- jestlize mate zvy$eny tlak v plicnim obé&hu v souvislosti se zjizvenim plic z nezndmé pficiny
(idiopaticka plicni pneumonie).
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