Piibalova informace: informace pro pacienta

Verquvo 2,5 mg potahované tablety
Verquvo 5 mg potahované tablety
Verquvo 10 mg potahované tablety
vericiguatum

vTento piipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o0 bezpecnosti. MuZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci u¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Verquvo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Verquvo uzivat
Jak se pripravek Verquvo uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Verquvo uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je pripravek Verquvo a k ¢emu se pouzZiva

Pripravek Verquvo obsahuje 1éCivou latku vericigvat, cozZ je druh 1éku k 1€¢bé srdce, ktery se nazyva
stimulator solubilni guanylatcyklazy.

Pripravek Verquvo se pouziva k 1€cbé dospélych s dlouhodobym typem srdec¢niho selhani, u nichz

v nedavné dobé¢ doslo ke zvyraznéni piiznakti srde¢niho selhani. Je tedy mozné, Ze jste musel(a) byt
hospitalizovan(a) v nemocnici a/nebo Vam byl do Zily podan 1€k (diuretikum), ktery Vam mél pomoci
vyloucit vice moci nez obvykle.

Srde¢ni selhani je stav, kdy je srdce oslabené a nemtize pumpovat dostatek krve do téla. Nékterymi z
Castych piiznakil srde¢niho selhani jsou dusnost, inava nebo otoky zpiisobené nahromadénim tekutin
v téle.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zac¢nete pripravek Verquvo uZzivat

Neuzivejte piipravek Verquvo

- jestlize jste alergicky(a) na vericigvat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- uzivate jakykoli 1€k, ktery obsahuje jiny stimulator solubilni guanylatcyklazy, napft. riocigvat
pouzivany k 1é€bé vysokého krevniho tlaku v plicich.

Pokud se Vas tyka kterakoli z vyse uvedenych informaci, nejprve se porad’te se svym lékaiem a

neuZzivejte tento piipravek.



Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Verquvo se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize mate
- nizky krevni tlak s ptiznaky jako zavraté nebo pocity na omdleni,

- zavazné problémy s ledvinami nebo podstupujete dialyzu,

- zavazné problémy s jatry.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento 1é¢ivy piipravek détem a dospivajicim ve véku do 18 let, protoze zatim nebyl u této
veékové skupiny studovan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Verquvo

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, zejména o lécich, které

- patfi do skupiny stimuléatorti solubilni guanylatcyklazy (jako je napf. riocigvat). Neuzivejte
pripravek Verquvo, pokud uzivate tyto Iéky. Viz bod ,,Neuzivejte pfipravek Verquvo®.

- se pouzivaji k 1é¢beé vysokého krevniho tlaku v plicich, nebo k dosazeni ¢i udrzeni erekce, a
patfi do skupiny inhibitord PDES (napf. sildenafil, tadalafil, vardenafil). Béhem uZzivani
pripravku Verquvo se pouziti téchto 1€k nedoporucuje.

- se pouzivaji k 1é€bé onemocnéni srdce, vcetné bolesti na hrudi, a nazyvaji se nitraty (napf.
isosorbid-mononitrat).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi

Ptipravek Verquvo se nema uzivat v te¢hotenstvi, protoze neni znadmo, zda poSkozuje nenarozené dite.
Pokud je mozné, Ze byste mohla ote¢hotnét, porad’te se se svym lékafem o spolehlivych forméach
antikoncepce.

Kojeni

Neni znamo, zda se pripravek Verquvo vylucuje do lidského matetského mléka a zda mize poskodit
Vase dité. Vas 1ékar spolecné s Vami rozhodne o tom, zda ukoncit kojeni nebo 1écbu ptipravkem
Verquvo.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pokud mate pii uzivani tohoto ptipravku zavraté, netid’te dopravni prostifedky, nejezdéte na kole ani
neobsluhujte zadné stroje.

Pripravek Verquvo obsahuje laktézu a sodik

Tento piipravek obsahuje laktézu. Pokud Vam lékat sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se
svym lékafem, nez zaCnete tento léCivy pfipravek uzivat.

Tento ptfipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je

v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Verquvo uZiva

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého l¢kate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena zahajovaci davka je 1 tableta 2,5 mg jednou denné. Vas 1ékar poté bude davku
upravovat v zavislosti na tom, jak dobie budete 1é¢bu snaset. Obvykle 1ékat davku ptiblizn€ po
2 tydnech zvysi na 1 tabletu 5 mg jednou denné a piiblizné po dalSich 2 tydnech na maximalni
cilovou davku 1 tablety 10 mg jednou denné.



Jestlize mate béhem uzivani pfipravku Verquvo nizky krevni tlak, mize to vést k zavrati a k pocitim
na omdleni a Vas 1ékai muze do¢asné snizit davku pripravku Verquvo, nebo pierusit Vasi 1écbu
ptipravkem Verquvo.

Uzivejte jednu tabletu denné kazdy den ve stejnou dobu s jidlem. Jestlize nedokazete spolknout celé
tablety, muZzete pfipravek Verquvo rozdrtit a smichat s vodou. Tuto smés musite uzit okamzité.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Verquvo, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice pripravku Verquvo, nez jste m¢l(a), a mate kterykoli z neZadoucich ucinki
uvedenych v bod¢ 4, ihned kontaktujte svého l€¢kate. Nejpravdépodobnéjsim tcinkem je pokles
krevniho tlaku, ktery maze vést k zavratim a pocitim na omdleni.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Verquvo
Uzijte vynechanou tabletu, jakmile si vzpomenete, a to ve stejny den, kdy doslo k vynechani davky.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Verquvo
Neprestavejte uzivat tento 1é¢ivy pripravek, dokud si nejprve nepromluvite se svym 1ékafem. Jestlize
prestanete uzivat tento 1éCivy pripravek, Vas stav se mize zhorsit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

MoZzné nezadouci ucinky jsou:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
- nizky krevni tlak (hypotenze)

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

- nizky pocet cervenych krvinek (anemie), ktery miize zpisobit bledou pokozkou, slabost nebo
duSnost

- zavrat

- bolest hlavy

- pocit na zvraceni a zvraceni

- porucha traveni (dyspepsie)

- paleni zahy (gastroezofagealni reflux)

HlasSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Verquvo uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a na jednotlivych
blistrech ¢i lahvickach za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento pfipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Verquvo obsahuje

- Lécivou latkou je vericiguatum. Jedna potahovana tableta obsahuje vericiguatum 2,5 mg, 5 mg
nebo 10 mg.

- Dal$imi slozkami jsou:
Jadro tablety: Mikrokrystalicka celuldza, sodna stl kroskarmeldzy, hypromeldza 2910,
monohydrat laktozy, magnesium-stearat, natrium-lauryl-sulfat (viz bod 2 ,,Ptipravek Verquvo
obsahuje laktozu a sodik®).
Potah tablety: Hypromeldza 2910, mastek, oxid titanicity (E 171), Cerveny oxid Zelezity
(E 172) (pouze Verquvo 5 mg), zluty oxid Zelezity (E 172) (pouze Verquvo 10 mg).

Jak pripravek Verquvo vypada a co obsahuje toto baleni

Verquvo 2,5 mg potahované tablety (tablety) jsou kulaté bikonvexni bilé tablety o pruméru 7 mm,
oznacené ,,2,5 na jedné strané a ,,VC* na druhé strané.

Verquvo 5 mg potahované tablety (tablety) jsou kulaté bikonvexni hnédocervené tablety o pruméru
7 mm, oznacené ,,5° na jedné stran¢ a ,,VC* na druhé strang.

Verquvo 10 mg potahované tablety (tablety) jsou kulaté bikonvexni Zlutooranzové tablety o priméru
9 mm, oznacené ,,10 na jedné strané a ,,VC** na druhé stran¢.

Ptipravek Verquvo je dostupny

- v blistrech v krabickach po 14, 28 nebo 98 potahovanych tabletach

- v perforovanych jednodavkovych blistrech v krabickach obsahujicich 10 x 1 nebo
100 x 1 potahovanou tabletu

- v lahvickach po 100 potahovanych tabletach

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG

51368 Leverkusen

Némecko

Vyrobce

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Némecko



Dalsi informace o tomto pifipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV
Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11

Bbbarapus
baitep bearapus EOO/]
Tem.: +359 02 4247280

Ceska republika
Bayer s.t.0.
Tel: +420 266 101 111

Danmark
Bayer A/S
TIf: +45 45 23 50 00

Deutschland
Bayer Vital GmbH
Tel: +49 (0)214-30 513 48

Eesti
Bayer OU
Tel: +372 655 8565

E\rada
Bayer EAAGg ABEE
TnA: +30-210-61 87 500

Espaiia
Bayer Hispania S.L.
Tel: +34-93-495 65 00

France
Bayer HealthCare
Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54

Hrvatska
Bayer d.o.o.
Tel: +385-(0)1-6599 900

Ireland
Bayer Limited
Tel: +353 1 216 3300

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Bayer S.p.A.
Tel: 439023978 1

Lietuva
UAB Bayer
Tel: +37 05 23 36 868

Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV
Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11

Magyarorszag
Bayer Hungaria KFT
Tel: +36 14 87-41 00

Malta
Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +35 621 44 62 05

Nederland
Bayer B.V.
Tel: +31-(0)297-28 06 66

Norge
Bayer AS
TIf: +47 23 13 05 00

Osterreich
Bayer Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0

Polska
Bayer Sp. z o.0.
Tel: +48 22 572 35 00

Portugal
Bayer Portugal, Lda.
Tel: +351 21 416 42 00

Romania
SC Bayer SRL
Tel: +40 21 529 59 00

Slovenija
Bayer d. o. o.
Tel: +386 (0)1 58 14 400

Slovenska republika

Bayer spol. s r.0.
Tel: +4212 59 21 31 11

Suomi/Finland
Bayer Oy
Puh/Tel: +358-20 785 21



Kvbmpog Sverige

NOVAGEM Limited Bayer AB

TnA: +357 22 48 38 58 Tel: +46 (0) 8 580 223 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Bayer Bayer AG

Tel: +371 67 84 55 63 Tel: +44-(0)118 206 3000

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 07.2021
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/
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