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vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvigning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se i
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

Verquvo 2,5 mg filmovertrukne tabletter

Verquvo 5 mg filmovertrukne tabletter

Verquvo 10 mg filmovertrukne tabletter

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Verquvo 2.5 mg filmovertrukne tabletter

Hver filmovertrukket tablet indeholder 2,5 mg vericiguat.

Hjcelpestof, som behandleren skal veere opmeerksom pad
Hver filmovertrukket tablet indeholder 58,14 mg lactose (som monohydrat), se pkt. 4.4.

Verquvo 5 mg filmovertrukne tabletter

Hver filmovertrukket tablet indeholder 5 mg vericiguat.

Hjeelpestof, som behandleren skal veere opmeerksom pa
Hver filmovertrukket tablet indeholder 55,59 mg lactose (som monohydrat), se pkt. 4.4.

Verquvo 10 mg filmovertrukne tabletter

Hver filmovertrukket tablet indeholder 10 mg vericiguat.

Hjeelpestof, som behandleren skal veere opmeerksom pa
Hver filmovertrukket tablet indeholder 111,15 mg lactose (som monohydrat), se pkt. 4.4.

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Filmovertrukket tablet (tablet)

Verquvo 2.5 mg filmovertrukne tabletter

Rund, bikonveks, hvid filmovertrukket tablet med en diameter pa 7 mm, praget med 2.5” pa den ene
side og med ”VC” pé den anden side.

Verquvo 5 mg filmovertrukne tabletter

Rund, bikonveks, brunred filmovertrukket tablet med en diameter pa 7 mm, praeget med ”5” pa den
ene side og med "VC” pa den anden side.



Verquvo 10 mg filmovertrukne tabletter

Rund, bikonveks, gul-orange filmovertrukket tablet med en diameter pd 9 mm, preeget med ’10” pa
den ene side og med "VC” pé den anden side.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Verquvo er indiceret til behandling af symptomatisk kronisk hjerteinsufficiens hos voksne patienter
med en reduceret uddrivelsesfraktion, som er blevet stabiliseret efter en nylig
dekompenseringshandelse, der kraevede i.v.-behandling (se pkt. 5.1).

4.2 Dosering og administration

Dosering

Vericiguat administreres sammen med andre behandlinger mod hjerteinsufficiens.

Inden vericiguat pabegyndes, skal der udvises forsigtighed med at optimere volumenstatus og
diuretika for at stabilisere patienter efter en dekompenseringshandelse, isar hos patienter med meget
hgje NT-proBNP-niveauer (se pkt. 5.1).

Den anbefalede startdosis er 2,5 mg vericiguat én gang dagligt. Generelt ber dosis fordobles ca. hver
2. uge for at na den enskede vedligeholdelsesdosis pa 10 mg én gang dagligt, safremt det kan tolereres

af patienten.

Hvis en patient oplever bivirkninger (symptomatisk hypotension eller systolisk blodtryk [SBP] under
90 mmHg), anbefales en midlertidig reduktion af dosis eller seponering af vericiguat (se pkt. 4.4).

Behandlingen ber ikke pabegyndes hos patienter med SBP <100 mmHg (se pkt. 4.4).
Glemt dosis
Hvis en dosis glemmes, skal den tages sé snart patienten kommer i tanke om det, pd samme dag som

den glemte dosis. Patienterne mé ikke tage to doser af vericiguat pa den samme dag.

Specielle populationer

Aldre
Dosisjustering er ikke nedvendig hos aldre patienter (se pkt. 5.1 og 5.2).

Nedsat nyrefunktion

Dosisjustering er ikke ngdvendig hos patienter med estimeret glomeruler filtrationshastighed (eGFR)
> 15 ml/min/1,73 m? (uden dialyse). Behandlingsstart med vericiguat anbefales ikke hos patienter med
eGFR < 15 ml/min/1,73 m?, eller ved dialyse (se pkt. 4.4 og 5.2).

Nedsat leverfunktion
Dosisjustering er ikke ngdvendig hos patienter med let til moderat nedsat leverfunktion. Behandling
med vericiguat anbefales ikke hos patienter med svart nedsat leverfunktion (se pkt. 4.4 og 5.2).

Peediatrisk population

Vericiguats sikkerhed og virkning hos bern og unge i alderen under 18 ér er endnu ikke klarlagt. Der
foreligger ingen kliniske data. Der blev observeret bivirkninger i knogler i vakst i non-kliniske studier
(se pkt. 5.3).



Administration

Til oral anvendelse. Verquvo ber tages sammen med mad (se pkt. 5.2).

Knuste tabletter

For patienter, som ikke er i stand til at sluge hele tabletter, kan Verquvo knuses og blandes med vand

umiddelbart for administration (se pkt. 5.2).

4.3 Kontraindikationer

- Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i
pkt. 6.1.

- Samtidig anvendelse af andre opleselige guanylatcyklase (soluble guanylate cyclase, sGC)-
stimulatorer, sdsom riociguat (se pkt. 4.5).

4.4 Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Symptomatisk hypotension

Vericiguat kan forarsage symptomatisk hypotension (se pkt. 4.8). Patienter med SBP under

100 mmHg eller symptomatisk hypotension ved behandlingsstart er ikke undersogt.

Risikoen for symptomatisk hypotension skal overvejes hos patienter med hypovolemi, svaer
udlebsobstruktion af venstre ventrikel, hypotension i hvile, autonom dysfunktion, hypotension i
anamnesen eller samtidig behandling med antihypertensiva eller organiske nitrater (se pkt. 4.5). Hvis
patienterne oplever tolerabilitetsproblemer (symptomatisk hypotension eller SBP under 90 mmHg),
anbefales en midlertidig reduktion af dosis eller seponering af vericiguat (se pkt. 4.2).

Samtidig anvendelse af vericiguat og PDES5-ha@mmere, sdsom sildenafil, er ikke blevet undersogt hos
patienter med hjerteinsufficiens, og anbefales derfor ikke som folge af potentialet for en @get risiko for
symptomatisk hypotension (se pkt. 4.5).

Nedsat nyrefunktion

Patienter med eGFR <15 ml/min/1,73 m? ved behandlingsstart eller i dialyse er ikke blevet undersogt,
og derfor er behandling med vericiguat ikke anbefalet hos disse patienter (se pkt. 4.2 og 5.2).

Nedsat leverfunktion

Patienter med svert nedsat leverfunktion er ikke blevet undersegt, og derfor anbefales behandlingen
med vericiguat ikke hos disse patienter (se pkt. 4.2 og 5.2).

Hjelpestoffer

Lactose

Dette leegemiddel indeholder lactose. Bor ikke anvendes til patienter med hereditaer
galactoseintolerans, total lactasemangel eller glucose/galactosemalabsorption.

Natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Farmakodynamiske interaktioner

Vericiguat administreret sammen med haemodynamisk aktive stoffer forte alene til en additiv
haemodynamisk effekt (se pkt. 4.4 og 5.1). Vericiguat seenker desuden det systoliske blodtryk med ca.



1 til 2 mmHg ved administration sammen med andre leegemidler, der anvendes til patienter med
hjerteinsufficiens (se pkt. 4.8).

Andre oploselige guanylatcyklase (sGC)-stimulatorer
Verquvo er kontraindikeret hos patienter, der samtidigt bruger andre opleselige guanylatcyklase
(sGC)-stimulatorer, sdsom riociguat (se pkt. 4.3).

PDES5-heemmere

En tilfgjelse af enkeltdoser af sildenafil (25, 50 eller 100 mg) til flere doser af vericiguat (10 mg) én
gang dagligt hos raske personer var forbundet med en yderligere blodtryksreduktion i siddende stilling
pa maksimalt 5,4 mmHg (systolisk/diastolisk blodtryk, gennemsnitligt arterielt tryk (mean arterial
pressure, MAP)) sammenlignet med administration af vericiguat alene. Der blev ikke observeret
nogen dosisafhaengig tendens med de forskellige sildenafildoser.

Samtidig administration var ikke forbundet med en klinisk relevant effekt pa eksponeringen (AUC og
Cmax) for nogen af legemidlerne.

Samtidig anvendelse af vericiguat og PDE5-ha@mmere, sdsom sildenafil, er ikke blevet undersogt hos
patienter med hjerteinsufficiens, og anbefales derfor ikke som folge af potentialet for en eget risiko for
symptomatisk hypotension (se pkt. 4.4).

Acetylsalicylsyre

Administration af en enkelt dosis vericiguat (15 mg) hos raske personer &ndrede ikke virkningen af
acetylsalicylsyre (500 mg) pé bledningstiden eller trombocytaggregationen. Bladningstid eller
trombocytaggregation var uaendret under behandling med vericiguat (15 mg) alene.

Samtidig administration af acetylsalicylsyre var ikke forbundet med en klinisk relevant endring af
eksponeringen (AUC og Cnmax) for vericiguat.

Warfarin

Administration af flere doser vericiguat (10 mg) én gang dagligt hos raske personer @ndrede ikke
virkningen af en enkelt dosis warfarin (25 mg) pa protrombintid og pé aktiviteterne af faktor II, VII og
X.

Samtidig administration blev ikke forbundet med en klinisk relevant andring af eksponeringen (AUC
0g Cmax) for nogen af legemidlerne.

Kombination af sacubitril/valsartan

En tilfgjelse af flere doser vericiguat (2,5 mg) til flere doser sacubitril/valsartan (97/103 mg) hos raske
personer havde ikke nogen yderligere virkning pa blodtrykket i siddende stilling, ssmmenlignet med
administration af sacubitril/valsartan alene.

Samtidig administration blev ikke forbundet med en klinisk relevant andring af eksponeringen (AUC
0g Cmax) for nogen af legemidlerne.

Organiske nitrater

Samtidig administration af flere doser vericiguat gget til 10 mg én gang dagligt endrede ikke korttids-
og langtidsvirkende nitraters (nitroglycerinspray og isosorbidmononitrat [ISMN]) effekt pa
blodtrykket i siddende stilling hos patienter med koronararteriesygdom. Hos patienter med
hjerteinsufficiens var samtidig anvendelse af korttidsvirkende nitrater veltolereret. Der er begranset
erfaring med samtidig brug af vericiguat og langtidsvirkende nitrater hos patienter med
hjerteinsufficiens (se pkt. 4.4).

Farmakokinetiske interaktioner

Vericiguat elimineres ad flere veje hos mennesker. Den primere vej er glukuronidering via UGT1A9
og UGT1A1, og vericiguat pavirker ikke farmakokinetikken af andre laegemidler (se pkt. 5.2).



UGT1A49/141-hcemmere

Vericiguat metaboliseres af UGT1A9 og UGT1A1. Hemmere af disse UGT er kan medfere oget
eksponering for vericiguat.

Der blev ikke observeret nogen klinisk betydende virkning pa eksponeringen for vericiguat, nar
vericiguat blev administreret samtidig med mefenamsyre (svag til moderat UGT 1 A9-heemmer).
Da staerk heemning af UGT1A9 eller kombineret UGT1A9/1A1 ikke er blevet testet i kliniske
leegemiddelinteraktionsstudier pga. mangel pa tilgaengelige haemmere, kendes de kliniske
konsekvenser af samtidig administration med disse leegemidler ikke i gjeblikket.

Samtidig anvendelse med leegemidler, der oger gastrisk pH

Samtidig behandling med legemidler, der eger gastrisk pH, sdsom protonpumpehaemmere
(omeprazol), H2-receptorantagonister eller antacida (aluminiumhydroxid/magnesiumhydroxid)
pavirkede ikke vericiguateksponering, nar vericiguat blev taget efter anvisningerne med mad hos
patienter med hjerteinsufficiens (se pkt. 4.2).

Ingen signifikante interaktioner

Samtidig administration af leegemidler, der pavirker en eller flere af vericiguats eliminationsveje, har
ikke en klinisk relevant virkning pa vericiguats farmakokinetik. Der blev ikke observeret nogen klinisk
relevante @ndringer pa eksponeringen for vericiguat, nar vericiguat blev administreret samtidigt med
ketoconazol (multi-pathway CYP og transporterh&emmer) eller rifampicin (multi-pathway UGT, CYP-
og transporterinduktor).

Der blev ikke observeret nogen klinisk relevante eendringer pa eksponeringen for midazolam (CYP3A-
substrat) eller digoxin (P-gp-substrat), nér vericiguat blev administreret samtidigt med disse
leegemidler.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet

Der er ingen data pa anvendelse af vericiguat til gravide kvinder. Dyreforseg har pavist
reproduktionstoksicitet ved samtidig maternel toksicitet (se pkt. 5.3). For en sikkerheds skyld ber
vericiguat ikke anvendes under graviditeten eller til kvinder i den fertile alder, som ikke anvender
sikker kontraception.

Amning

Der er ingen information om tilstedeverelsen af vericiguat i human malk, virkningen pé det ammede
barn, eller virkningen pa melkeproduktionen. Vericiguat findes i maelken hos diegivende rotter. En
risiko for det ammede barn kan ikke udelukkes.

Det skal besluttes, om amning skal ophere eller behandling med vericiguat seponeres, idet der tages
hgjde for fordelene ved amning for barnet i forhold til de terapeutiske fordele for moderen.

Fertilitet

Der er ingen data for virkningen af vericiguat pa human fertilitet. I et studie med han- og hunrotter,
viste vericiguat ingen hemning af fertiliteten (se pkt. 5.3).

4.7  Virkning pa evnen til at fere motorkereteaj og betjene maskiner
Vericiguat pavirker i mindre grad evnen til at fore motorkeretoj eller betjene maskiner. Nér deres fores

motorkeretgjer eller betjenes maskiner skal der tages hgjde for, at der til tider kan forekomme
svimmelhed.



4.8 Bivirkninger

Oversigt over sikkerhedsprofilen

Den hyppigst rapporterede bivirkning under behandlingen med vericiguat var hypotension (16,4 %).

Tabel over bivirkninger

Vericiguats sikkerhed blev evalueret i et fase IlI-studie (VICTORIA), der inkluderede i alt
2.519 patienter behandlet med vericiguat (op til 10 mg én gang dagligt) (se pkt. 5.1). Den
gennemsnitlige varighed af vericiguat-eksponeringen var 1 ar, og den maksimale varighed var 2,6 ar.

Bivirkningerne rapporteret med vericiguat opndet fra kliniske studier er opstillet i tabellen nedenfor pr.
MedDRA systemorganklasse og hyppighed. Hyppighederne er defineret som meget almindelig

(= 1/10), almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100), sjeelden (> 1/10.000
til < 1/1.000) og meget sjeelden (< 1/10.000).

Tabel 1: Bivirkninger

MedDRA Meget almindelig Almindelig
systemorganklasse
Blod og lymfesystem Anazmi
Nervesystemet Svimmelhed
Hovedpine
Vaskulzere sygdomme Hypotension
Mave-tarm-kanalen Kvalme
Dyspepsi
Opkastning
Gastrogsofageal reflukssygdom

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Hypotension

I labet af VICTORIA-studiet var den gennemsnitlige reduktion i systolisk blodtryk ca. 1 til 2 mmHg
storre hos patienter, der fik vericiguat, ssmmenlignet med placebo. I VICTORIA blev hypotension
rapporteret hos 16,4 % af patienterne behandlet med vericiguat, sammenlignet med 14,9 % af de
placebobehandlede patienter. Dette omfatter ogsa ortostatisk hypotension, som blev rapporteret hos
1,3 % af de vericiguatbehandlede patienter, sammenlignet med 1,0% af de placebobehandlede
patienter. Symptomatisk hypotension blev rapporteret hos 9,1 % af patienterne behandlet med
vericiguat, og hos 7,9 % af de placebobehandlede patienter, og blev anset for at vere en alvorlig
uensket haendelse hos 1,2 % af patienterne behandlet med vericiguat, og 1,5 % af de
placebobehandlede patienter (se pkt. 4.4).

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lebende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering
En overdosering af vericiguat kan fore til hypotension. Hvis det er nedvendigt, skal der gives

symptomatisk behandling. Det vurderes ikke sandsynligt, at dette leegemiddel vil blive fjernet ved
hamodialyse, som folge af den hgje proteinbinding.



5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Hjerteterapi, andre vasodilatorer anvendt ved hjertesygdom, ATC-
kode: C01DX22

Virkningsmekanisme

Vericiguat er en stimulator af opleseligt guanylatcyklase (sGC). Hjerteinsufficiens er forbundet med
en nedsat syntese af nitrogenoxid (NO) og nedsat aktivitet af receptoren for NO, sGC. En mangel pé
sGC-deriveret cyklisk guanosinmonophosphat (¢cGMP) bidrager til myokardiel og vaskulaer
dysfunktion. Vericiguat genopretter den relative mangel i NO-sGC-cGMP-signalvejen ved direkte at
stimulere sGC, uafhaengigt af og synergistisk med NO, for at @ge niveauet af intracelluleert cGMP,
hvilket kan forbedre bdde myokardiel og vaskuler funktion.

Farmakodynamisk virkning

Den farmakodynamiske virkning af vericiguat er i overensstemmelse med virkningsmekanismen for
en sGC-stimulator, som ferer til relaxation af glatte muskler og vasodilation.

I et 12-ugers placebokontrolleret dosisbestemmende studie (SOCRATES-REDUCED), hos patienter
med hjerteinsufficiens, viste vericiguat en dosisath@ngig reduktion i NT-proBNP, en biomarker ved
hjerteinsufficiens, sammenlignet med placebo, nér det blev tilfgjet til standardbehandling. 1
VICTORIA var den estimerede reduktion fra baseline NT-proBNP ved uge 32 sterre hos patienter, der
fik vericiguat, sammenlignet med placebo (se klinisk virkning og sikkerhed).

Hjerte-elektrofysiologi

I et dedikeret QT-studie hos patienter med stabil koronararteriesygdom forlengede én administration
af 10 mg vericiguat ved steady-state ikke QT-intervallet i en klinisk relevant grad, dvs. den maksimale
gennemsnitlige forleengelse af QTcF-intervallet overskred ikke 6 ms (den avre granse for 90 % CI
<10 ms).

Klinisk virkning og sikkerhed

Vericiguats sikkerhed og virkning blev evalueret i et randomiseret, placebokontrolleret,
dobbeltblindet, haeendelsesdrevet multicenterstudie med parallelle grupper (VICTORIA), der
sammenlignede vericiguat og placebo hos 5.050 voksne patienter med symptomatisk kronisk
hjerteinsufficiens (NYHA-klasse II-1V) og venstre ventrikel uddrivelsesfraktion (LVEF) under 45 %
efter en haendelse med forverret hjerteinsufficiens (heart failure, HF). En forverret kronisk HF-
handelse blev defineret som indlaeggelse grundet hjerteinsufficiens inden for 6 maneder for
randomisering, eller anvendelsen af i.v.-diuretika hos ambulante patienter mod hjerteinsufficiens inden
for 3 méneder for randomisering.

Patienterne blev behandlet op til mél vedligeholdelsesdosis vericiguat 10 mg én gang dagligt, eller
med matchende placebo i kombination med andre HF-behandlinger. Behandlingen blev pabegyndt
med 2,5 mg vericiguat én gang dagligt, og sget med ca. 2-ugers intervaller til 5 mg én gang dagligt, og
dernaest til 10 mg én gang dagligt, hvis det blev tolereret. Efter ca. 1 ar fik 89 % af
vericiguatbehandlede patienter, og 91 % af placebobehandlede patienter méldosen pa 10 mg i tilleg til
andre HF-behandlinger.

Det primare endepunkt var tiden til forste handelse af kardiovaskuler (CV) ded eller indleeggelse for
HF. Den mediane opfelgning for det primaere endepunkt var 11 méneder. Patienter, der fik vericiguat,
blev gennemsnitligt behandlet 1 ar, og op til 2,6 ar.

Den gennemsnitlige alder af den undersegte population var 67 ér, i alt 1.596 (63 %) patienter
behandlet med vericiguat var 65 ar eller @ldre, og 783 (31 %) af patienterne behandlet med vericiguat



var 75 ar eller &ldre. Ved randomisering var 58,9 % af patienterne i NYHA-klasse 11, 39,7 % var i
NYHA-klasse Il og 1,3 % var i NYHA-klasse IV. Den gennemsnitlige LVEF var 28,9 %, ca.
halvdelen af patienterne havde en LVEF <30 %, og 14,3 % af patienterne havde en LVEF fra 40 % til
45 %. De hyppigst rapporterede sygdomme i anamnesen, udover HF, omfattede hypertension (79 %),
koronararteriesygdom (58 %), hyperlipidemi (57 %), diabetes mellitus (47 %), atrieflimmer (45 %) og
tidligere myokardieinfarkt (42 %). Ved randomisering var den gennemsnitlige eGFR

62 ml/min/1,73 m? (88 % af patienterne > 30 ml/min/1,73 m?, 10 % af patienterne

<30 ml/min/1,73 m?). 67 % af patienterne i VICTORIA blev inkluderet indenfor 3 maneder efter en
indleeggelse for HF, 17 % blev inkluderet indenfor 3 til 6 maneder efter en indlaeggelse for HF, og

16 % blev inkluderet indenfor 3 méneder efter ambulant behandling med i.v.-diuretika. Det mediane
NT-proBNP-niveau var 2,816 pg/ml ved randomisering.

Ved baseline blev over 99 % af patienterne behandlet med andre HF-behandlinger, herunder
betablokkere (93 %), angiotensinkonverterende enzym (ACE)-h@&mmere eller angiotensin II-
receptorblokkere (ARB) (73 %), mineralokortikoid-receptorantagonister (MRA) (70 %), en
kombination af en angiotensinreceptor og en neprilysinha&mmer (ARNI) (15 %), ivabradin (6 %),
implantérbare hjertedefibrillatorer (28 %) og biventrikulere pacemakere (15 %). 91 % af patienterne
blev behandlet med 2 eller flere l&egemidler mod HF (betablokker, enhver heemmer af renin-
angiotensin-systemet [RAS] eller MRA), og 60 % af patienterne blev behandlet med alle 3. 3 % af
patienterne fik en natrium-glucose-co-transporter 2 (SGLT2)-ha&mmer.

Vericiguat var bedre end placebo til at reducere risikoen for kardiovaskulaer (CV) ded eller
indlaeggelse for HF, baseret pa en tid-til-heendelsesanalyse. Den absolutte risikoreduktion (ARR) per
ar i lobet af studiet var 4,2 % med vericiguat, sammenlignet med placebo. Derfor vil der blive
behandling af 24 patienter i gennemsnitligt 1 ar med vericiguat forhindre 1 hendelse af det primaere
endepunkt. Behandlingseffekten sés ogsa som en nedsat risiko for CV mortalitet, indleeggelse for HF,
mortalitet af alle arsager og et nedsat total antal indleeggelser for HF (se tabel 2 og figur 1).



Tabel 2: Behandlingsvirkning for det primare sammensatte endepunkt, dets komponenter og de
sekundzere endepunkter

V;:;lsg; 2 t 155‘; eél;?; Behandlingssammenligning
n (%) n (%) Hazard Ratio (95 % CI)?
[Arlig %] [Arlig %] [ARR per ir %]*

Primaert endepunkt

Sammenseatning af ded 897 (35.5) 972 (38,5) 0,90 (0,82; 0,98)

som falge af CV eller [33,6] [37,8] p=0,019°

indleeggelse for HF? [4,2]

Dad som felge af CV 206 (8,2) 225 (8,9)
Indlaeggelse for HF 691 (27.4) 747 (29,6)

Sekundzere endepunkter

Ded som falge af CV 414 (16,4) 441 (17,5) 0,93 (0,81; 1,06)
[12,9] [13,9]

Indlaeggelse for HF 691 (27,4) 747 (29,6) 0,90 (0,81; 1,00)
[25.9] [29,1]

Sammensatning af 957 (37,9) 1.032 (40,9) 0,90 (0,83; 0,98)

mortalitet af alle arsager og [35,9] [40,1]

indleggelse for HF?

Antal indleggelser for HF i 1.223 1.336 0,91 (0,84; 0,99)°

alt (forste og [38.3] [42.4]

tilbagevendende)

! Antal patienter i alt med en hendelse pr. 100 patientér i risiko.

2 Hazard ratio (vericiguat over placebo) og konfidensinterval fra en Cox proportionel hazard-model.
3 Fra log-rank-testen geelder p-vaerdien kun for HR og ikke annualiseret ARR.

4 Absolut risikoreduktion per &r, beregnet som forskel (placebo-vericiguat) i arlig %.

5For patienter med flere hendelser, telles kun den ferste handelse, der bidrager til det ssammensatte
endepunkt.

® Hazard ratio (vericiguat over placebo) og konfidensinterval fra en Andersen-Gill-model.

N=Antal patienter i Intent-to-treat (ITT)-populationen, n=Antal patienter med en handelse.



Figur 1: Kaplan-Meier-kurve for det primare sammensatte endepunkt: tid til ferste forekomst
af ded som felge af CV eller indlzeggelse for HF
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Vericiguat 2526 2099 1621 1154 826 577 348 125
Placebo 2524 2053 1555 1097 772 559 324 110 0

Der blev undersogt et bredt udvalg af demografiske karakteristika, sygdomskarakteristika ved baseline
og samtidige leegemidler ved baseline, for deres indflydelse pa udfaldene. Resultaterne af det primare
sammensatte endepunkt var generelt tilsvarende i alle undergrupperne. Resultaterne af udvalgte
praspecificerede undergruppeanalyser vises i figur 2.



Figur 2: Primart sammensatte endepunkt (tid til forste forekomst af ded som felge af CV eller

indleeggelse for HF) — udvalgte undergrupper af de praspecificerede analyser
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Patienter med en meget hej NT-proBNP kan evt. ikke vaere fuldt stabiliseret, og yderligere optimering
af volumenstatus og diuretika kan vare nedvendig (se pkt. 4.1 og 4.2).

Pa&diatrisk population

Det Europziske Lagemiddelagentur har udsat forpligtelsen til at fremleegge resultaterne af studier
med Verquvo i en eller flere undergrupper af den paediatriske population ved behandling af venstre
ventrikelsvigt (se pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Generel indledning

Vericiguat udviser tidsuathaengig farmakokinetik med en lav til moderat variabilitet, nar det
administreres sammen med mad. Farmakokinetikken er dosisproportional hos raske frivillige, og lidt
mindre end dosisproportional hos patienter med hjerteinsufficiens. Vericiguat akkumuleres i plasma
op til 155-171 %, og nar farmakokinetisk steady-state efter ca. 6 dage. De gennemsnitlige
populationsfarmakokinetiske parametre for vericiguat ved steady-state hos patienter med
hjerteinsufficiens er opsummeret i tabel 3. Steady-state eksponeringen estimeres til at vare ca. 20 %
hgjere hos patienter med hjerteinsufficiens, ssmmenlignet med raske frivillige.

Tabel 3: Steady-state geometrisk gennemsnitlige (CV %) farmakokinetiske parametre i plasma
baseret pa en populationsfarmakokinetisk model for patienter med hjerteinsufficiens med
2,5 mg, S mg eller 10 mg vericiguat (N=2.321)

FarmakoKkinetiske
parametre 2,5 mg 5 mg 10 mg
Crmax (ug/l) 120 (29,0) 201 (29,0) 350 (29,0)
AUC (pgeh/l) 2.300 (33,9) 3.850 (33,9) 6.680 (33,9)
Absorption

Den absolutte biotilgengelighed af vericiguat er hgj (93 %) ved indtagelse sammen med mad.
Biotilgeengeligheden (AUC) og maksimale plasmaniveauer (Cmax) for vericiguat administreret oralt
som en knust tablet i vand er sasmmenlignelige med biotilgengeligheden for en hel tablet (se pkt. 4.2).

Virkning af mad

Administration af vericiguat sammen med et maltid med et hejt fedt- og kalorieindhold eger Tax fra
ca. 1 time (fastende) til ca. 4 timer (ikke fastende), nedsatter den farmakokinetiske variabilitet og gger
eksponeringen for vericiguat med 19 % (AUC) og 9 % (Cmax) for tabletten med 5 mg, og med 44 %
(AUC) og 41 % (Cnax) for tabletten med 10 mg, sammenlignet med den fastende tilstand. Tilsvarende
resultater blev opnéet, nar vericiguat blev administreret sammen med et maltid med et lavt fedt- og
hejt kulhydratindhold. Derfor ber Verquvo tages sammen med mad (se pkt. 4.2).

Fordeling

Det gennemsnitlige fordelingsvolumen ved steady-state for vericiguat hos raske personer er ca. 44 1.
Plasmaproteinbindingen af vericiguat er ca. 98 %, hvor serumalbumin er den primere
bindingskomponent. Plasmaproteinbindingen af vericiguat @ndres ikke ved nedsat nyre- eller
leverfunktion.

Biotransformation

Glukuronidering er den primere biotransformationsvej for vericiguat, hvorved der dannes et N-
glukuronid, som er farmakologisk inaktivt og den primare leegemiddelrelaterede komponent i plasma,



og udger 72 % af det totale legemiddelrelaterede AUC, hvor udgangsstoffet vericiguat udger 28 % af
det totale legemiddelrelaterede AUC. N-glukuronideringen er hovedsageligt katalyseret af UGT1A9
samt UGT1A1. CYP-medieret metabolisme er en mindre clearance-vej (<5 %).

Den potentielle virkning af UGT-relateret genetisk polymorfisme er ikke blevet undersegt pa grund af
vericiguats lave til moderate variabilitet fra individ til individ (se tabel 3). Titrering af vericiguat
athjeelper den kliniske virkning af potentielle &ndringer i eksponering (se pkt. 4.2).

Elimination

Vericiguat er et legemiddel med lav clearance (1,6 I/h hos raske personer). Halveringstiden er ca.

20 timer hos raske personer, og 30 timer hos personer med hjerteinsufficiens. Efter oral administration
af ['*C]-vericiguat til raske personer blev ca. 53 % af dosis udskilt i urinen (primeert som N-
glukuronid), og 45 % af dosis blev udskilt i faces (primart som vericiguat, som sandsynligvis skyldes
udskillelsen af N-glukuronid i galden, efterfulgt af hydrolyse tilbage til vericiguat af mikroflora i
tarmen).

Specielle populationer

Nedsat nyrefunktion

Hos patienter med hjerteinsufficiens med let, moderat og svaert nedsat nyrefunktion, som ikke har
behov for dialyse, var den gennemsnitlige eksponering (AUC) for vericiguat eget med hhv. 5 %, 13 %
og 20 %, sammenlignet med patienter med normal nyrefunktion. Disse forskelle i eksponering anses
ikke for at vere klinisk relevante. Vericiguats farmakokinetik er ikke blevet underseggt hos patienter
med eGFR < 15 ml/min/1,73 m? ved behandlingsstart eller ved dialyse (se pkt. 4.2 og 4.4).

I et dedikeret klinisk farmakologistudie havde deltagere med let, moderat og svert nedsat
nyrefunktion, som ellers var raske, hhv. 8 %, 73 % og 143 % hejere gennemsnitlig vericiguat-
eksponering (ubundet AUC normaliseret for legemsvagt) efter en enkelt dosis, sammenlignet med
raske frivillige.

Den tilsyneladende uoverensstemmelse mellem virkningen af nedsat nyrefunktion pa vericiguat-
eksponeringen mellem det dedikerede kliniske farmakologistudie og analyserne hos patienter med
hjerteinsufficiens kan tilskrives forskellene i studiedesign og -sterrelse.

Nedsat leverfunktion

Der blev ikke observeret nogen relevant gget eksponering (ubundet AUC) for personer med let nedsat
leverfunktion (Child-Pugh A), med en gennemsnitlig eksponering for vericiguat 21 % hgjere,
sammenlignet med raske personer med normal leverfunktion. Hos personer med moderat nedsat
leverfunktion (Child-Pugh B) var den gennemsnitlige eksponering for vericiguat ca. 47 % hgjere,
sammenlignet med raske personer med normal leverfunktion. Vericiguats farmakokinetik er ikke
blevet undersogt hos patienter med svaert nedsat leverfunktion (Child-Pugh C) (se pkt. 4.2 og 4.4).

Virkning af alder, legemsveegt, kon, etnicitet, race og NT-proBNP ved baseline

Baseret pé en integreret populationsfarmakokinetisk analyse af vericiguat hos patienter med
hjerteinsufficiens, har alder (23-98 ér), legemsvagt, keon, etnicitet, race og NT-proBNP ved baseline
ikke nogen klinisk betydelig virkning pé vericiguats farmakokinetik (se pkt. 5.1).

Peediatrisk population
Der er ikke udfert studier med vericiguat hos padiatriske patienter.

In vitro-vurdering af l&gemiddelinteraktioner

Vericiguat er et substrat for UGT1A9 samt UGT1A1 (se pkt. 4.5). In vitro-studier indikerer, at
vericiguat og dets N-glukuronid hverken er heemmere af storre CYP-isoformer (CYP1A2, -2B6, -2C8,



-2C9, -2C19, -2D6 og -3A4) eller UGT-isoformer (UGT1A1, -1A4, -1A6, -1A9, -2B4 og -2B7), eller
induktorer for CYP1A2, -2B6 og -3 A4, ved klinisk relevante koncentrationer.

Vericiguat er et substrat for P-glykoprotein (P-gp)- og brystcancer-resistensprotein (BCRP)-
transportere, og det er ikke et substrat for organisk kationtransporter (OCT1) eller organisk
aniontransporterende polypeptider (OATP1B1, OATP1B3). Vericiguat og dets N-glukuronid er ikke
haemmere af legemiddeltransportere, herunder P-gp, BCRP, BSEP, OATP1B1/1B3, OAT1, OATS3,
OCT1, OCT2, MATE1 og MATE2K, ved klinisk relevante koncentrationer.

Samlet indikerer disse data, at det ikke er sandsynligt, at administrationen af vericiguat pavirker
farmakokinetikken af samtidigt administrerede laegemidler, der er substrater for disse enzymer eller
transportere.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet, karcinogent potentiale og
fertilitet hos hanner og hunner.

I toksicitetsforseg med gentagne doser var den toksikologiske profil karakteriseret ved virkninger
sekundzre til overdreven farmakodynamik. Sekundeert til afslapning af den glatte muskulatur blev der
ogsa bemerket heemodynamiske og gastrointestinale virkninger hos alle de undersogte arter.

Hos hurtigtvoksende ungrotter blev der observeret reversible knoglevirkninger bestaende af hypertrofi
af veekstpladen, og hyperostose og remodellering af metafyseal og diafyseal knogle. Disse virkninger
blev ikke observeret efter kronisk administration af vericiguat til voksne rotter og nasten udvoksede
hunde.

Et forseg med dreaegtige rotter viste, at vericiguat overfores til fostret via placenta.
Udviklingstoksicitetsforseg med rotter med oralt administreret vericiguat under organogenesen viste
ingen udviklingstoksicitet op til mindst 21 gange den humane eksponering (baseret pa ubundet AUC)
ved den maksimalt anbefalede humane dosis (MRHD) pa 10 mg. Hos rotter blev der observeret sene
aborter og resorptioner ved doser, der var toksiske for moderdyret, ved > 6 gange den humane
eksponering ved MRHD. I et prae-/postnatalt toksicitetsforsgg med rotter forte en nedsat
legemsvagtogning ved doser, der var toksiske for moderdyret, til et let forsinket frembrud af
forteender, og en let forsinket skededbning ved ca. > 21 gange den humane eksponering ved MRHD.
En aget forekomst af dedfedsler og nedsat overlevelse af afkommet og en forsinket balano-preputial
separering blev observeret ved 49 gange den humane eksponering ved MRHD.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjeelpestoffer
Tabletkerne

Mikrokrystallinsk cellulose
Croscarmellosenatrium
Hypromellose 2910
Lactosemonohydrat
Magnesiumstearat
Natriumlaurilsulfat



Filmovertraek

Hypromellose 2910

Talcum

Titandioxid (E 171)

Jernoxid red (E 172) (kun Verquvo 5 mg)

Jernoxid gul (E 172) (kun Verquvo 10 mg)

6.2  Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

3ar

6.4 Seerlige opbevaringsforhold

Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Blistere af PVC/PVDC/aluminiumsfolie i eesker med 14, 28 eller 98 filmovertrukne tabletter eller
perforerede enkeltdosisblistere i @sker med 10 x 1 eller 100 x 1 filmovertrukne tabletter.

Blistere af PP/aluminiumsfolie i eesker med 14, 28 eller 98 filmovertrukne tabletter eller perforerede
enkeltdosisblistere 1 @sker med 10 x 1 eller 100 x 1 filmovertrukne tabletter.

HDPE-flasker med et skruelag af PP indeholdende 100 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Regler for bortskaffelse

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Bayer AG

51368 Leverkusen

Tyskland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

Verquvo 2.5 mg filmovertrukne tabletter

EU/1/21/1561/001-011

Verquvo 5 mg filmovertrukne tabletter

EU/1/21/1561/012—022

Verquvo 10 mg filmovertrukne tabletter

EU/1/21/1561/023-033



9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsforingstilladelse:

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette l&egemiddel findes pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.




BILAG II

FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRORENDE
UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER
OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET



A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Tyskland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR'er)

Kravene for fremsendelse af PSUR'er for dette leegemiddel fremgér af listen over EU-
referencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle
efterfolgende opdateringer offentliggjort pd Det Europaiske Legemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal fremsende den forste PSUR for dette praparat
inden for 6 méneder efter godkendelsen.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pakravede aktiviteter og foranstaltninger
vedrerende laegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

. pa anmodning fra Det Europiske Laegemiddelagentur

. nar risikostyringssystemet andres, sarlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en vasentlig @ndring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepel (legemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.
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A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE TIL 2,5 MG

1. LAGEMIDLETS NAVN

Verquvo 2,5 mg filmovertrukne tabletter
vericiguat

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hver tablet indeholder 2,5 mg vericiguat.

| 3. LISTE OVER HIZLPESTOFFER

Indeholder lactose. Lees indlaeegssedlen inden brug.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Filmovertrukket tablet

14 tabletter

28 tabletter

98 tabletter

10 x 1 tabletter
100 x 1 tabletter
100 tabletter

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlegssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

[ 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/21/1561/001 — 14 filmovertrukne tabletter (blister, PVC/PVDC/alu)

EU/1/21/1561/002 — 28 filmovertrukne tabletter (blister, PVC/PVDC/alu)

EU/1/21/1561/003 — 98 filmovertrukne tabletter (blister, PVC/PVDC/alu)

EU/1/21/1561/004 — 10 x 1 filmovertrukne tabletter  (perforeret enkeltdosisblister, PVC/PVDC/alu)
EU/1/21/1561/005 — 100 x 1 filmovertrukne tabletter (perforeret enkeltdosisblister, PVC/PVDC/alu)
EU/1/21/1561/006 — 14 filmovertrukne tabletter (blister, PP/alu)

EU/1/21/1561/007 — 28 filmovertrukne tabletter (blister, PP/alu)

EU/1/21/1561/008 — 98 filmovertrukne tabletter (blister, PP/alu)

EU/1/21/1561/009 — 10 x 1 filmovertrukne tabletter  (perforeret enkeltdosisblister, PP/alu)
EU/1/21/1561/010 — 100 x 1 filmovertrukne tabletter (perforeret enkeltdosisblister, PP/alu)
EU/1/21/1561/011 — 100 filmovertrukne tabletter (flaske)

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING |

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN |

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT |

Verquvo 2,5 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER TIL 2,5 MG - PAKNINGER MED 14, 28, 98 FILMOVERTRUKNE TABLETTER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Verquvo 2,5 mg tabletter
vericiguat

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Bayer (Logo)

3.  UDLOBSDATO

EXP

| 4.  BATCHNUMMER

Lot

|5. ANDET

Man. Tirs. Ons. Tors. Fre. Lor. Son.
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER (PERFORERET, ENKELTDOSIS) TIL 2,5 MG - PAKNINGER MED 10 x 1,
100 x 1 FILMOVERTRUKNE TABLETTER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Verquvo 2,5 mg tabletter
vericiguat

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Bayer (Logo)

3.  UDLOBSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

5.  ANDET

25



MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

FLASKEETIKET TIL 2,5 MG

1. LAGEMIDLETS NAVN

Verquvo 2,5 mg filmovertrukne tabletter
vericiguat

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hver tablet indeholder 2,5 mg vericiguat.

| 3. LISTE OVER HIZLPESTOFFER

Indeholder lactose. Lees indlaeegssedlen inden brug.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Filmovertrukket tablet

100 tabletter

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlagssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/21/1561/011 = 100 filmovertrukne tabletter (flaske)

| 13. BATCHNUMMER

| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING |

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN |

| 16.  INFORMATION I BRAILLESKRIFT |

| 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE |

| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA |
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE TIL 5 MG

1. LAGEMIDLETS NAVN

Verquvo 5 mg filmovertrukne tabletter
vericiguat

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hver tablet indeholder 5 mg vericiguat.

| 3. LISTE OVER HIZLPESTOFFER

Indeholder lactose. Lees indlaegssedlen inden brug.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Filmovertrukket tablet

14 tabletter

28 tabletter

98 tabletter

10 x 1 tabletter
100 x 1 tabletter
100 tabletter

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlegssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

[ 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/21/1561/012 — 14 filmovertrukne tabletter (blister, PVC/PVDC/alu)

EU/1/21/1561/013 — 28 filmovertrukne tabletter (blister, PVC/PVDC/alu)

EU/1/21/1561/014 — 98 filmovertrukne tabletter (blister, PVC/PVDC/alu)

EU/1/21/1561/015 — 10 x 1 filmovertrukne tabletter  (perforeret enkeltdosisblister, PVC/PVDC/alu)
EU/1/21/1561/016 — 100 x 1 filmovertrukne tabletter (perforeret enkeltdosisblister, PVC/PVDC/alu)
EU/1/21/1561/017 — 14 filmovertrukne tabletter (blister, PP/alu)

EU/1/21/1561/018 — 28 filmovertrukne tabletter (blister, PP/alu)

EU/1/21/1561/019 — 98 filmovertrukne tabletter (blister, PP/alu)

EU/1/21/1561/020 — 10 x 1 filmovertrukne tabletter  (perforeret enkeltdosisblister, PP/alu)
EU/1/21/1561/021 — 100 x 1 filmovertrukne tabletter (perforeret enkeltdosisblister, PP/alu)
EU/1/21/1561/022 — 100 filmovertrukne tabletter (flaske)

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING |

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN |

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT |

Verquvo 5 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER TIL 5 MG - PAKNINGER MED 14, 28, 98 FILMOVERTRUKNE TABLETTER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Verquvo 5 mg tabletter
vericiguat

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Bayer (Logo)

3.  UDLOBSDATO

EXP

| 4.  BATCHNUMMER

Lot

5.  ANDET

Man. Tirs. Ons. Tors. Fre. Lor. Son.
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MINDSTEKRAV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER (PERFORERET, ENKELTDOSIS) TIL 5 MG - PAKNINGER MED 10 x 1,
100 x 1 FILMOVERTRUKNE TABLETTER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Verquvo 5 mg tabletter
vericiguat

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Bayer (Logo)

3.  UDLOBSDATO

EXP

| 4.  BATCHNUMMER

Lot

5.  ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

FLASKEETIKET TIL S MG

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Verquvo 5 mg filmovertrukne tabletter
vericiguat

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hver tablet indeholder 5 mg vericiguat.

| 3. LISTE OVER HIZLPESTOFFER

Indeholder lactose. Lees indlaeegssedlen inden brug.

| 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Filmovertrukket tablet

100 tabletter

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Lees indlagssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8.  UDLOBSDATO

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/21/1561/022 — 100 filmovertrukne tabletter (flaske)

| 13. BATCHNUMMER

| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING |

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN |

| 16.  INFORMATION I BRAILLESKRIFT |

| 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE |

| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA |
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE ASKE TIL 10 MG

1. LAGEMIDLETS NAVN

Verquvo 10 mg filmovertrukne tabletter
vericiguat

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hver tablet indeholder 10 mg vericiguat.

| 3. LISTE OVER HIZLPESTOFFER

Indeholder lactose. Lees indlaeegssedlen inden brug.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Filmovertrukket tablet

14 tabletter

28 tabletter

98 tabletter

10 x 1 tabletter
100 x 1 tabletter
100 tabletter

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlegssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGZANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

8.  UDLOBSDATO

EXP

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER
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10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

[ 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/21/1561/023 — 14 filmovertrukne tabletter (blister, PVC/PVDC/alu)

EU/1/21/1561/024 — 28 filmovertrukne tabletter (blister, PVC/PVDC/alu)

EU/1/21/1561/025 — 98 filmovertrukne tabletter (blister, PVC/PVDC/alu)

EU/1/21/1561/026 — 10 x 1 filmovertrukne tabletter  (perforeret enkeltdosisblister, PVC/PVDC/alu)
EU/1/21/1561/027 — 100 x 1 filmovertrukne tabletter (perforeret enkeltdosisblister, PVC/PVDC/alu)
EU/1/21/1561/028 — 14 filmovertrukne tabletter (blister, PP/alu)

EU/1/21/1561/029 — 28 filmovertrukne tabletter (blister, PP/alu)

EU/1/21/1561/030 — 98 filmovertrukne tabletter (blister, PP/alu)

EU/1/21/1561/031 — 10 x 1 filmovertrukne tabletter (perforeret enkeltdosisblister, PP/alu)
EU/1/21/1561/032 — 100 x 1 filmovertrukne tabletter (perforeret enkeltdosisblister, PP/alu)
EU/1/21/1561/033 — 100 filmovertrukne tabletter (flaske)

| 13. BATCHNUMMER

Lot

| 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING |

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN |

| 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT |

Verquvo 10 mg

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER TIL 10 MG - PAKNINGER MED 14, 28, 98 FILMOVERTRUKNE TABLETTER

1. LAGEMIDLETS NAVN

Verquvo 10 mg tabletter
vericiguat

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Bayer (Logo)

3.  UDLOBSDATO

EXP

| 4.  BATCHNUMMER

Lot

|5. ANDET

Man. Tirs. Ons. Tors. Fre. Lor. Son.
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA BLISTER ELLER STRIP

BLISTER (PERFORERET, ENKELTDOSIS) TIL 10 MG - PAKNINGER MED 10 x 1,
100 x 1 FILMOVERTRUKNE TABLETTER

| 1. LAGEMIDLETS NAVN

Verquvo 10 mg tabletter
vericiguat

| 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Bayer (Logo)

3.  UDLOBSDATO

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

5.  ANDET
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

FLASKEETIKET TIL 10 MG

1. LAGEMIDLETS NAVN

Verquvo 10 mg filmovertrukne tabletter
vericiguat

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF

Hver tablet indeholder 10 mg vericiguat.

| 3. LISTE OVER HIZLPESTOFFER

Indeholder lactose. Lees indlaeegssedlen inden brug.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Filmovertrukket tablet

100 tabletter

| 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlagssedlen inden brug.
Oral anvendelse

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgeengeligt for bern.

| 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8. UDLOBSDATO

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF
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| 11.  NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN |

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

| 12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/21/1561/033 — 100 filmovertrukne tabletter (flaske)

| 13. BATCHNUMMER

| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING |

| 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN |

| 16.  INFORMATION I BRAILLESKRIFT |

| 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE |

| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA |
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B. INDLAGSSEDDEL
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Indlaegsseddel: Information til patienten

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

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvigning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Verquvo
3. Sadan skal du tage Verquvo

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Verquvo indeholder det aktive stof vericiguat, der er en type hjertemedicin, som kaldes opleselig
guanylatcyklasestimulator.

Verquvo bruges til at behandle voksne med langvarig hjerteinsufficiens, som for nylig har haft egede
symptomer pa hjerteinsufficiens. Derfor har du evt. veret indlagt, og/eller du kan have faet et
leegemiddel (diuretikum) i en vene for at fa dig til at udskille mere urin end normalt.

Hjerteinsufficiens er nér hjertet er svagt og ikke kan pumpe nok blod til kroppen. Nogle almindelige
symptomer pé hjerteinsufficiens er &ndened, traethed eller hevelse forarsaget af en veeskeophobning.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Verquvo

Tag ikke Verquvo hvis du

- er allergisk over for vericiguat eller et af de ovrige indholdsstoffer i Verquvo (angivet i
punkt 6),

- tager anden medicin, der indeholder en anden opleselig guanylatcyklase-stimulator, f.cks.
riociguat, der anvendes til at behandle hgjt blodtryk i lungerne.

Hvis noget af dette geelder for dig, skal du ferst kontakte laegen og ikke tage dette laegemiddel.
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Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Verquvo, hvis du har
- lavt blodtryk med symptomer som svimmelhed eller omtégethed,
- sveere nyreproblemer, eller hvis du er i dialyse,

- svare leverproblemer.

Beorn og unge
Giv ikke dette legemiddel til bern eller unge under 18 ar, da det ikke er blevet undersegt i denne
aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Verquvo

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget

anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin, isaer medicin der

- tilherer en gruppe af opleselige guanylatcyklase-stimulatorer (f.eks. riociguat). Tag ikke
Verquvo, hvis du tager disse leegemidler. Se "Tag ikke Verquvo”.

- behandler hgjt blodtryk i lungerne, eller leegemidler til at opné eller opretholde en erektion,
kaldet PDES-heemmere (f.eks. sildenafil, tadalafil, vardenafil). Disse laegemidler ber ikke
anvendes, mens du tager Verquvo.

- behandler hjertesygdom, herunder brystsmerter, kaldet nitrater (f.eks. isosorbidmononitrat).

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Verquvo ber ikke anvendes under graviditeten, da det er ukendt, om det skader det ufadte barn. Hvis
der er risiko for, at du kan blive gravid, skal du kontakte leegen om sikre praeventionsmidler.

Amning
Det er ukendt, om Verquvo udskilles i din modermalk og evt. kan skade dit barn. Lagen vil sammen
med dig afgere, om du skal holde op med at amme eller stoppe behandlingen med Verquvo.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hvis du feler dig svimmel, mens du tager dette laegemiddel, ma du hverken fere motorkeretgj, cykle
eller betjene nogen maskiner.

Verquvo indeholder lactose og natrium

Dette leegemiddel indeholder lactose. Kontakt leegen, for du tager dette laegemiddel, hvis legen har
fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Verquvo

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg lagen eller
apotekspersonalet.

Den anbefalede startdosis er 1 tablet med 2,5 mg én gang dagligt. Din leege vil justere dosis
athangig af hvor godt behandlingen tolereres. Din laege vil typisk ege dosis efter omkring 2 uger til

1 tablet med 5 mg én gang dagligt, og efter endnu omkring 2 uger op til den maksimale maldosis pa
1 tablet med 10 mg én gang dagligt.

Hvis du har lavt blodtryk, mens du tager Verquvo. Det kan fa dig til at fole dig svimmel og omtaget,
og din leege kan midlertidigt nedseatte din Verquvo-dosis eller afbryde din behandling med Verquvo.
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Tag en tablet pd samme tidspunkt hver dag sammen med mad. Hvis du ikke kan sluge tabletten, kan
du knuse Verquvo og blande den med vand. Tag straks denne blanding.

Hyvis du har taget for meget Verquvo

Kontakt leegen, hvis du har taget for meget Verquvo, og du far nogle af bivirkningerne anfort i
punkt 4. Den mest sandsynlige virkning vil vere en blodtrykssenkning, som kan fa dig til at fole dig
svimmel og omtaget.

Hvis du har glemt at tage Verquvo
Tag den glemte tablet sé snart du husker pa det, p4 den samme dag som den glemte dosis. Du ma ikke
tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis du holder op med at tage Verquvo
Du mé ikke holde op med at tage dette leegemiddel uden forst at tale med din leege. Hvis du holder op
med at tage dette leegemiddel, kan din tilstand forveaerres.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
De mulige bivirkninger er:

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
- lavt blodtryk (hypotension)

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

- lavt antal rede blodlegemer (anemi), som kan forarsage bleg hud, svaghed eller &ndened
- svimmelhed

- hovedpine

- kvalme og opkastning

- fordgjelsesbesvaer (dyspepsi)

- halsbrand (gastrogsofageal reflukssygdom)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfert i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der star pa aesken og pé hvert blister eller hver flaske efter
EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Dette leegemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke
smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

43



6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Verquvo indeholder

- Aktivt stof: vericiguat. Hver filmovertrukket tablet indeholder 2,5 mg, 5 mg eller 10 mg
vericiguat.

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: Mikrokrystallinsk cellulose, croscarmellosenatrium, hypromellose 2910,
lactosemonohydrat, magnesiumstearat, natriumlaurilsulfat (se punkt 2 ”Verquvo indeholder
lactose og natrium”).
Filmovertreek: Hypromellose 2910, talcum, titandioxid (E 171), jernoxid red (E 172) (kun
Verquvo 5 mg), jernoxid gul (E 172) (kun Verquvo 10 mg).

Udseende og pakningssterrelser

Verquvo 2,5 mg filmovertrukne tabletter (tabletter) er runde, bikonvekse og hvide med en diameter pa
7 mm, preeget med “2.5” pa den ene side, og ”VC” pa den anden side.

Verquvo 5 mg filmovertrukne tabletter (tabletter) er runde, bikonvekse og brunrede med en diameter
pa 7 mm, maerket med ’5” pa den ene side, og "VC” pa den anden side.

Verquvo 10 mg filmovertrukne tabletter (tabletter) er runde, bikonvekse og gul-orange med en
diameter pa 9 mm, market med 10" pa den ene side, og "VC” pé den anden side.

Verquvo fés

- i blistere i &esker med 14, 28 eller 98 filmovertrukne tabletter

- i perforerede enkeltdosisblistere i asker med 10 x 1 eller 100 x 1 filmovertrukne tabletter
- i flasker med 100 filmovertrukne tabletter

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Bayer AG

51368 Leverkusen

Tyskland

Fremstiller

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Bayer SA-NV UAB Bayer

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11 Tel. +37 05 23 36 868
buarapus Luxembourg/Luxemburg
baiiep bearapus EOO/] Bayer SA-NV

Ten.: +359 02 4247280 Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Ceska republika Magyarorszag

Bayer s.r.o. Bayer Hungaria KFT

Tel: +420 266 101 111 Tel: +36 14 87-41 00
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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

EA\LGdo
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

Kvnpog
NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58

Latvija
SIA Bayer
Tel: +371 67 84 55 63

Denne indlegsseddel blev senest zendret

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Leegemiddelagenturs

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

Romania
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 259213111

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

Sverige
Bayer AB
Tel: +46 (0) 8 580 223 00

United Kingdom (Northern Ireland)

Bayer AG
Tel: +44-(0)118 206 3000

hjemmeside http://www.ema.europa.cu og pa Lagemiddelstyrelsens hjemmeside

http://www.laegemiddelstyrelsen.dk.
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