Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Verquvo 2,5 mg tabletki powlekane
Verquvo 5 mg tabletki powlekane
Verquvo 10 mg tabletki powlekane

werycyguat

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dzialania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby s takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Verquvo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Verquvo
Jak przyjmowac lek Verquvo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Verquvo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SAINAI I e

1. Co to jest lek Verquvo i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Verquvo zawiera substancje czynng o nazwie werycyguat, ktory jest rodzajem leku stosowanego
w chorobach serca, zwanym stymulatorem rozpuszczalnej cyklazy guanylanowe;j.

Lek Verquvo jest stosowany w leczeniu dorostych z dlugo utrzymujaca si¢ niewydolnos$cia serca,

u ktorych niedawno objawy niewydolnosci serca nasility si¢. Z tego powodu mogli by¢
hospitalizowani i (lub) otrzymali lek (moczopgdny), podawany dozylnie, aby pomdc im w oddawaniu
wigkszej iloSci moczu niz zwykle.

Niewydolnosc¢ serca wystepuje, gdy serce jest stabe i nie moze pompowaé wystarczajacej ilosci krwi
do organizmu. Niektorymi najczgstszymi objawami niewydolno$ci serca sa: dusznos$¢, zmeczenie lub
obrzek spowodowany gromadzeniem si¢ ptynow.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Verquvo

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Verquvo

- jesli pacjent ma uczulenie na werycyguat lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent przyjmuje jakikolwiek lek zawierajacy inny stymulator rozpuszczalnej cyklazy
guanylanowej, np. riocyguat stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi w plucach.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy najpierw zwrécic si¢ do lekarza

1 nie przyjmowac tego leku.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Verquvo nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- pacjent ma niskie ciSnienie krwi z takimi objawami, jak zawroty gtowy lub uczucie pustki w
glowie,

- pacjent ma ciezkie zaburzenia czynnosci nerek lub jest poddawany dializie,

- pacjent ma ci¢zkie zaburzenia czynnosci watroby.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom ani mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie badano
go w tej grupie wiekowe;j.

Lek Verquvo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w szczegolnosci o lekach:

- nalezgcych do grupy stymulatorow rozpuszczalnej cyklazy guanylanowej (np. riocyguat).

Nie nalezy przyjmowac¢ leku Verquvo podczas przyjmowania tych lekow. Patrz ,,Kiedy
nie przyjmowac leku Verquvo”.

- stosowanych w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego w ptucach lub lekoéw stosowanych
do osiggniecia lub utrzymania wzwodu, zwanych inhibitorami PDES (np. syldenafil, tadalafil,
wardenafil). Te leki nie sg zalecane do stosowania podczas przyjmowania leku Verquvo.

- stosowanych w leczeniu choréb serca, w tym bolu w klatce piersiowej, zwanych azotanami (np.
monoazotan izosorbidu).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Leku Verquvo nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy, poniewaz nie wiadomo, czy jest szkodliwy dla
nienarodzonego dziecka. Jesli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, nalezy omowié z lekarzem skuteczne
metody antykoncepcji.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy produkt leczniczy Verquvo przenika do mleka ludzkiego i moze
zaszkodzi¢ dziecku. Lekarz podejmie decyzje, czy przerwac karmienie piersig czy przerwac
podawanie leku Verquvo.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
W przypadku wystepowania zawrotow gtowy podczas przyjmowania tego leku nie nalezy prowadzi¢
pojazdow, jezdzi¢ na rowerze ani obstugiwaé maszyn.

Lek Verquvo zawiera laktoze i s6d

Lek zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancjg niektorych cukrow, pacjent
powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac lek Verquvo

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka poczatkowa to 1 tabletka 2,5 mg raz na dobe. Lekarz bedzie dostosowywat dawke
w zaleznosci od tolerancji leczenia przez pacjenta. Lekarz zwykle zwigksza dawke po okoto

2 tygodniach do 1 tabletki 5 mg raz na dobe i1 po okoto 2 kolejnych tygodniach do maksymalnej
dawki docelowej 1 tabletki 10 mg raz na dobg.

45



Jesli u pacjenta wystapi niskie ciSnienie krwi podczas przyjmowania leku Verquvo, moze prowadzi¢
to do zawrotow glowy i uczucia pustki w glowie i lekarz moze tymczasowo zmniejszy¢ dawke leku
Verquvo lub przerwac leczenie lekiem Verquvo.

Przyjmowac jedna tabletke o tej samej porze kazdego dnia z positkiem. Jesli pacjent nie moze potykaé
tabletek, mozna pokruszy¢ lek Verquvo i wymiesza¢ z woda. Mieszaning nalezy niezwlocznie przyjac.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Verquvo

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Verquvo i wystapienia jakichkolwiek
dziatan niepozadanych wymienionych w punkcie 4 nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
Najbardziej prawdopodobnym dziataniem niepozadanym jest obnizenie ci$nienia t¢tniczego krwi,
co moze prowadzi¢ do zawrotow glowy i uczucia pustki w glowie.

Pominie¢cie przyjecia leku Verquvo
Nalezy przyja¢ pominietg tabletke jak najszybciej po przypomnieniu sobie o tym tego samego dnia.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Verquvo
Nie nalezy przerywac przyjmowania tego leku bez wczesniejszej rozmowy z lekarzem. W przypadku
przerwania przyjmowania tego leku stan pacjenta moze ulec pogorszeniu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Mozliwe dzialania niepozadane to:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob)
- niskie ci$nienie te¢tnicze krwi (niedoci$nienie tetnicze)

Czesto (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 oséb)

- mata liczba czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢), mogaca powodowac blados¢ skory,
ostabienie lub duszno$¢

- zawroty glowy

- bol glowy

- nudnos$ci i wymioty

- niestrawnos¢

- zgaga (choroba refluksowa przetyku)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do , krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Verquvo

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i na kazdym blistrze
lub butelce po: EXP. Termin waznoéci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Verquvo

- Substancja czynng leku jest werycyguat. Kazda tabletka powlekana zawiera 2,5 mg, 5 mg
lub 10 mg werycyguatu.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: Celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, hypromeloza 2910, laktoza
jednowodna, magnezu stearynian, sodu laurylosiarczan (patrz punkt 2 ,,.Lek Verquvo zawiera
laktoze 1 s6d”).
Otoczka tabletki: Hypromeloza 2910, talk, tytanu dwutlenek (E 171), zelaza tlenek czerwony
(E 172) (tylko Verquvo 5 mg), zelaza tlenek zotty (E 172) (tylko Verquvo 10 mg).

Jak wyglada lek Verquvo i co zawiera opakowanie

Verquvo 2,5 mg tabletki powlekane (tabletki) to okragle, obustronnie wypukte i biate tabletki

o $rednicy 7 mm, z nadrukiem ,,2,5” po jednej stronie i,,VC” po drugie;j.

Verquvo 5 mg tabletki powlekane (tabletki) to okraglte, obustronnie wypukle 1 brazowoczerwone
tabletki o $rednicy 7 mm, z nadrukiem ,,5” po jednej stronie i ,,VC” po drugie;j.

Verquvo 10 mg tabletki powlekane (tabletki) to okragle, obustronnie wypukle i zéttopomaranczowe
tabletki o $rednicy 9 mm, z nadrukiem ,,10” po jednej stronie i,,VC” po drugie;.

Lek Verquvo jest dostepny

- w blistrach w pudetkach po 14, 28 lub 98 tabletek powlekanych

- w blistrach perforowanych podzielonych na dawki pojedyncze w pudetkach po 10 x 1
lub 100 x 1 tabletka powlekana

- w butelkach po 100 tabletek powlekanych

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Bayer AG

51368 Leverkusen
Niemcy

Wytwérca

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Niemcy
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic sie
do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Bbarapus
baiiep bearapus EOO/]
Ten.: +359 02 4247280

Ceska republika
Bayer s.r.o.
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

EArada
Bayer EALGg 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: +3902 397 8 1
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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 0.0.
Tel: +48 22 572 35 00

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

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

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

Slovenska republika
Bayer spol. s r.0.
Tel. +421 2592131 11

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



Kvmpog 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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zroédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu.
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