FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta
kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar
biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Verquvo

Verquvo 2,5 mg filmdragerade tabletter, Verquvo 5 mg
filmdragerade tabletter, Verquvo 10 mg filmdragerade tabletter
vericiguat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till |akare eller
apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken
som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information.
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| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Verquvo ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Verquvo
3. Hur du tar Verquvo

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Verquvo ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Verquvo ar och vad det anvands for

Verquvo innehaller den aktiva substansen vericiguat, som ar en typ
av hjartlakemedel som kallas stimulerare av l0sligt guanylatcyklas.
Verguvo anvands for att behandla vuxna med langvarig hjartsvikt
som nyligen har fatt 6kade symtom pa hjartsvikt. Du kan darfér ha
lagts in pa sjukhus och/eller fatt ett I1dkemedel
(diuretika/urindrivande) administrerat i en ven (intravenost) for att
du ska kissa mer an vanligt.

Hjartsvikt ar nar hjartat ar svagt och inte kan pumpa ut tillrackligt
med blod i kroppen. Nagra vanliga symtom pa hjartsvikt ar
andfaddhet, trotthet eller svullnad som beror pa ansamling av
vatska.

2. Vad du behover veta innan du anvander Verquvo

Ta inte Verquvo

" om du ar allergisk mot vericiguat eller nagot annat
innehallsédmne i detta |dkemedel (anges i avsnitt 6),

" om du tar nagot lakemedel som innehaller en annan
stimulerare av I0sligt guanylatcyklas, t.ex. riociguat som
anvands for behandling av hogt blodtryck i lungorna.
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Om nagot av ovanstaende galler dig, ta inte detta lakemedel utan
att forst tala med lakare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Verquvo, om du
har

" |agt blodtryck med symtom som yrsel eller ostadighetskansla
" svara njurproblem eller dialysbehandling
" svara leverproblem.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ars alder,
eftersom det &nnu inte har studerats i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Verquvo

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, sarskilt sddana som

- tillnor gruppen stimulerare av 10sligt guanylatcyklas (t.ex.
riociguat). Ta inte Verquvo nar du tar dessa lakemedel. Se "Ta
inte Verquvo”.

" behandlar hogt blodtryck i lungorna eller |lakemedel for att fa
eller behalla en erektion och som kallas PDE5-hammare (t.ex.
sildenafil, tadalafil, vardenafil). Anvandning av dessa
lakemedel rekommenderas inte nar du tar Verquvo.

- behandlar hjartsjukdom med brostsmarta och som kallas
nitrater (t.ex. isosorbidmononitrat).

Graviditet och amning

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 17:46



Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet

Vericiguat ska inte anvandas under graviditet, eftersom det ar
okant om det skadar det ofodda barnet. Om du kan bli gravid, tala
med lakare om tillforlitliga preventivmedel.

Amning

Det ar okant om Verquvo utsondras i brostmjolk och kan skada ditt
barn. Lakaren beslutar tillsammans med dig om du ska avbryta
amningen eller om behandlingen med Verquvo ska avslutas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du kanner dig yr under behandlingen med det har lakemedlet,
ska du inte kora bil, cykla eller anvanda nagra maskiner.

Verquvo innehaller laktos och natrium

Detta lakemedel innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter,
bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
dos, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Verquvo

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad startdos ar 1 tablett a 2,5 mg en gang dagligen.
Lakaren kommer sedan att justera dosen beroende pa hur val du
tal behandlingen. Vanligen okar lakaren dosen efter cirka 2 veckor
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till 1 tablett a 5 mg en gang dagligen och efter ytterligare cirka 2
veckor till den hdgsta maldosen som ar 1 tablett @ 10 mg en gang
dagligen.

Om du far lagt blodtryck under behandlingen med Verquvo, kan du
kanna dig yr och ostadig. Lakaren kan da tillfalligt sénka Verquvo-
dosen eller avbryta behandlingen med Verquvo.

Ta en tablett vid samma tid varje dag tillsammans med mat. Om
du inte kan svalja tabletten, kan du krossa Verquvo och blanda den
med vatten. Ta denna blandning omedelbart.

Om du har tagit for stor mangd av Verquvo

Kontakta omedelbart lakare om du har tagit for stor mangd av
Verquvo och du far nagra av de biverkningar som anges i avsnitt 4.
Den troligaste effekten ar att blodtrycket sjunker, vilket kan gora
att du kanner dig yr och ostadig.

Om du har glomt att ta Verquvo

Ta den glomda tabletten sa snart du kommer ihag det samma dag
som dosen glomdes. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd tablett.

Om du slutar att ta Verquvo

Sluta inte att ta detta lakemedel utan att forst tala med lakare. Om
du slutar att ta detta lakemedel kan ditt tillstand forsamras.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.
Eventuella biverkningar ar:
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Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
" lagt blodtryck (hypotoni)
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

" lagt antal roda blodkroppar (anemi), som kan orsaka blek hud,
svaghet eller andfaddhet

- yrsel

" huvudvark

" illamaende och krakningar

" matsmaltningsbesvar (dyspepsi)

" halsbranna (gastroesofageal refluxsjukdom)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Verquvo ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa varje
blister eller burk efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar vericiguat. Varje filmdragerad tablett
innehaller 2,5 mg, 5 mg eller 10 mg vericiguat.

- Ovriga innehallséamnen &r:

Tablettkarna: Mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium,
hypromellos 2910, laktosmonohydrat, magnesiumstearat,
natriumlaurilsulfat (se avsnitt 2 "Verquvo innehaller laktos och
natrium”).

Filmdragering: Hypromellos 2910, talk, titandioxid (E 171), rod
jarnoxid (E 172) (endast Verquvo 5 mq), gul jarnoxid (E 172)
(endast Verquvo 10 mg).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Verquvo 2,5 mg filmdragerade tabletter (tabletter) ar runda,
bikonvexa och vita med diametern 7 mm, méarkta med "2,5” pa
den ena sidan och "VC” pa den andra sidan.

Verquvo 5 mg filmdragerade tabletter (tabletter) ar runda,

bikonvexa och brunréda med diametern 7 mm, markta med ”5” pa
den ena sidan och "VC” pa den andra sidan.
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Verquvo 10 mg filmdragerade tabletter (tabletter) ar runda,
bikonvexa och gulorange-fargade med diametern 9 mm, markta
med "10” pa den ena sidan och "VC” pa den andra sidan.

Verquvo finns

" i blister i kartonger med 14, 28 eller 98 filmdragerade tabletter

" i perforerade endosblister i kartonger med 10 x 1 eller 100 x 1
filmdragerade tabletter

"~ i burkar med 100 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

Tillverkare

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Sverige
Bayer AB
Tel: +46 (0) 8 580 223 00
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Denna bipacksedel andrades senast 07/2021

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu,
och pa Lakemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se.
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