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            00/01-34150-80-Adempas 2.5 mg   135 
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  !   החמרות בלבדטופס זה מיועד לפרוט ה 
  

  
  ההחמרות המבוקשות 

  
  פרק בעלון

  

  
  טקסט ðוכחי 

  
  טקסט חדש 

Section 4.3 – 
Contraindications:  

 
 
 
 
 

Patients with pulmonary 
hypertension associated with 
idiopathic interstitial pneumonias 
(PH-IIP) (see Section 5.1) 
 

Section 5.1 - 
Pharmacodynamic 
properties:  
Clinical efficacy and 
safety: 

 Patients with pulmonary 
hypertension associated with 
idiopathic interstitial pneumonias 
(PH-IIP)  
A randomised, double blind, 
placebo-controlled phase II study 
(RISE-IIP) to evaluate the efficacy 
and safety of riociguat in patients 
with symptomatic pulmonary 
hypertension associated with 
idiopathic interstitial pneumonias 
(PH-IIP) was terminated early. 
Interim results showed an 
increased risk of mortality and 
serious adverse events in 
subjects receiving riociguat 
compared to those receiving 
placebo. The available data do 
not indicate a clinically significant 
benefit from riociguat treatment in 
these patients.  
Riociguat is therefore 
contraindicated in patients with 
pulmonary hypertension 
associated with idiopathic 
interstitial pneumonias (see 
section 4.3). 

  
  .על רקע צהובות  המבוקשההחמרות  ותהעלון, שבו מסומðמצ"ב 

  בצבע שוðה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שיðויים במיקום הטקסט.  (בעלון)שיðויים שאיðם בגדר החמרות סומðו 
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לפðי השימוש  
 בתרופה

  
אין להשתמש  

  בתרופה אם:
  

תר י( מלחץ דם גבוה בריאותהנך סובל   
הנגרם על ידי מחלת   )לחץ דם ריאתי

  idiopathic interstitialריאות הנקראת
pneumonia )  דלקת ריאות שאינה

  זיהומית, ללא גורם ידוע)
 

  
  .  על רקע צהובות ההחמרות המבוקשות  העלון, שבו מסומðמצ"ב 

  ðויים במיקום הטקסט. ) בצבע שוðה. יש לסמן רק תוכן מהותי ולא שיבעלוןשיðויים שאיðם בגדר החמרות סומðו (
  
  


