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Zalu aprakstu frazes Saja dokumenta ir iegltas no dokumenta ,,PRAC ieteikumi par signaliem", kas
satur pilnu tekstu par PRAC ieteikumiem zalu informacijas atjauninasanai, ka ari dazas visparigas
vadlinijas par darbu ar signaliem. Tas ir atrodams Seit (tikai anglu valoda).

Zalu aprakstam pievienotais jaunais teksts ir pasvitrots. Pasreizgjais teksts, kas tiks dzésts,
ir parsvitrots.

Riociguats — viens kliniskais petijums (EPITT Nr. 18681)
atklaj palielinatu mirstibu un nopietnas nevelamas
blakusparadibas (NNB) pacientiem ar pulmonalu hipertensiju
(PH) saistiba ar idiopatisku intersticialo pneimoniju (IIP)

Zalu apraksts

4.3. apak8$punkts — Kontrindikacijas

- Pacienti ar pulmonalu hipertensiju saistiba ar idiopatisku intersticialo pneimoniju (PH-IIP) (skatit
5.1. apak3punktu)

5.1. apak3punkts — Farmakodinamiskas ipasibas
Kliniska efektivitate un droSums

Pacienti ar pulmonalu hipertensiju saistiba ar idiopatisku intersticialo pneimoniju (PH-11P)

Randomizetais, dubultmaskétais, placebo kontrolétais II fazes kliniskais pétijums (RISE-IIP), kura bija
janosaka riociguata lietoSanas efektivitate un droSums pacientiem ar simptomatisku pulmonalu
hipertensiju saistiba ar idiopatisku intersticialo pneimoniju (PH-IIP), tika agri partraukts. Pacientiem,
kuri sanéma riociguatu, starprezultati uzradija paaugstinatu mirstibas un nopiethu nevélamo
blakusparadibu risku salidzinajuma ar pacientiem, kuri sanéma placebo. Pieejamie dati neliecina par
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kliniski nozimigu ieguvumu Siem pacientiem no arstésanas ar riociguatu.

Tapéc riociguats ir kontrindicéts pacientiem ar pulmonalu hipertensiju saistiba ar idiopatisku
intersticialo pneimoniju (skatit 4.3. apakSpunktu).

LietoSanas instrukcija

2. punkts — Kas Jums jazina pirms Adempas lietoSanas
Nelietojiet Adempas Sados gadijumos:

- Ja Jums ir paaugstinats asinsspiediens plausu asinsvados saistiba ar nezinamas izcelsmes plausu
rétosanos (idiopatiska pulmonala pneimonija).
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