I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Verquvo 2,5 mg plévele dengtos tabletés

Verquvo 5 mg plévele dengtos tabletés
Verquvo 10 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Verquvo 2.5 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 2,5 mg vericiguato (vericiguatum).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 58,14 mg laktozés (monohidrato pavidalu), zr. 4.4 skyriy.

Verquvo 5 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 5 mg vericiguato (vericiguatum).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 55,59 mg laktozés (monohidrato pavidalu), zr. 4.4 skyriy.

Verquvo 10 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg vericiguato (vericiguatum).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 111,15 mg laktozés (monohidrato pavidalu), zr. 4.4 skyriy.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté (tableté)

Verquvo 2.5 mg plévele dengtos tabletés

Apvali, abipus iSgaubta, balta, 7 mm skersmens plévele dengta tableté, vienoje puséje pazyméta ,,2.5,
kitoje puséje —,,VC*.

Verquvo 5 mg plévele dengtos tabletés

Apvali, abipus iS§gaubta, rudai raudona, 7 mm skersmens plévele dengta tableté, vienoje puséje
pazyméta ,,5“, kitoje puséje —,,VC*.

Verquvo 10 mg plévele dengtos tabletés

Apvali, abipus iSgaubta, geltonai oranziné, 9 mm skersmens plévele dengta tableté, vienoje puséje
pazyméta ,,10%, kitoje puséje —,,VC*.



4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Verquvo skirtas simptominiam létiniam $irdies nepakankamumui su sumazéjusia iSstimimo frakcija
gydyti suaugusiems pacientams, kuriy biiklei stabilizuoti po neseniai jvykusio dekompensacijos
epizodo buvo taikyta intravening (i.v.) terapija (zr. 5.1 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas
Vericiguatas skiriamas kartu su kitais vaistiniais preparatais nuo Sirdies nepakankamumo.

Pries pradedant gydyti vericiguatu, reikia pasirtipinti, kad biity optimizuota skys¢iy pusiausvyra ir
gydymas diuretikais pacienty biiklei stabilizuoti po dekompensacijos epizodo, ypac pacientams, kuriy
labai didelis NT-proBNP kiekis (zr. 5.1 skyriy).

Rekomenduojama pradiné dozé yra 5 mg vericiguato viena karta per para. Doze reikia padvigubinti
mazdaug po 2 savai¢iy, kad buity pasiekta tiksliné palaikomoji 10 mg vieng karta per parg dozg, jeigu
ja toleruoja pacientas.

Pacientams, kuriems per paskutines 4 savaites pasireiské simptominé hipotenzija, rekomenduojama
pradiné dozé yra 2,5 mg vericiguato vieng karta per parg. Dozg reikia padvigubinti mazdaug kas

2 savaites, kad bty pasiekta tiksliné palaikomoji dozé — 10 mg viena karta per para, jeigu ja toleruoja
pacientas.

Jeigu pacientai blogai toleruoja gydyma (simptominé hipotenzija arba mazesnis nei 90 mmHg
sistolinis kraujosptdis [SKS]), rekomenduojama laikinai sumazinti vericiguato doz¢ ar nutraukti jo
vartojimg (zr. 4.4 skyriy).

Pacientams, kuriy SKS < 100 mmHg, negalima pradéti gydymo (zr. 4.4 skyriy).

Praleista dozé

Praleides doze, pacientas turi ja suvartoti i§ karto, kai prisimins, ta pacia diena, kada turéjo vartoti

praleista doze. Pacientams negalima vartoti dviejy vericiguato doziy ta pacia diena.

Ypatingos populiacijos

Senyvi Zmonés
Senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia (Zr. 5.1 ir 5.2 skyrius).

Sutrikusi inksty funkcija

Pacientams, kuriems apskaiciuotasis glomeruly filtracijos greitis (aGFG) yra > 15 ml/min/1,73 m?
(netaikant dializés), dozés koreguoti nereikia. Nerekomenduojama vericiguatu gydyti pacienty, kuriy
aGFG gydymo pradZioje arba taikant dialize yra < 15 ml/min/1,73 m? (Zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Sutrikusi kepeny funkcija

Pacientams, kuriems yra lengvas arba vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, dozés
koreguoti nereikia. Nerekomenduojama vericiguatu gydyti pacienty, kuriems yra sunkus kepeny
funkcijos sutrikimas (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vaiky populiacija

Vericiguato saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 mety dar neistirti. Klinikiniy
duomeny néra. Ikiklinikiniy tyrimy metu nustatyta nepageidaujamy poveikiy augantiems kaulams (Zr.
5.3 skyriy).



Vartojimo metodas

Skirta vartoti per burng. Verquvo reikia vartoti su maistu (zr. 5.2 skyriy).

Sutraiskytos tabletés

Pacientams, kurie negali nuryti visos tabletés, pries pat vartojant Verquvo galima sutraiSkyti ir

sumaisyti su vandeniu (zr. 5.2 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei
medziagai.

- Kartu vartojami kiti tirpios guanilatciklazés (tGC) stimuliatoriai, pvz., riociguatas (Zr.
4.5 skyriy).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Simptominé hipotenzija

Vericiguatas gali sukelti simptoming hipotenzijg (zr. 4.8 skyriy). Pacientams, kuriy SKS, pradedant
gydyma, yra maZesnis nei 100 mmHg arba kuriems yra simptominé hipotenzija, tyrimy neatlikta.
Pacientams, kuriems yra hipovolemija, sunki kairiojo skilvelio i§tekéjimo trakto obstrukcija,
hipotenzija ramybés biisenoje, autonominé disfunkcija, ankstesné hipotenzija arba kartu taikomas
gydymas antihipertenziniais vaistiniais preparatais arba organiniais nitratais, reikia atsizvelgti i
simptominés hipotenzijos galimybe (Zr. 4.5 skyriy). Jeigu pacientai blogai toleruoja gydyma
(simptominé hipotenzija arba mazesnis nei 90 mmHg sistolinis kraujospudis), rekomenduojama
laikinai sumazinti vericiguato doze ar nutraukti jo vartojimg (zr. 4.2 skyriy).

Pacientams, kuriems yra Sirdies nepakankamumas, vericiguato ir PDES inhibitoriy, pvz., sildenafilio,
vartojimas kartu neistirtas, todél dél galimos padidéjusios simptominés hipotenzijos rizikos
nerekomenduojamas (zr. 4.5 skyriy).

Sutrikusi inksty funkcija

Pacientams, kuriems aGFG gydymo pradZioje arba taikant dializ¢ yra < 15 ml/min/1,73 m?, tyrimy
neatlikta, todél Siems pacientams vericiguato vartoti nerekomenduojama (zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

Sutrikusi kepeny funkcija

Pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (C klasé pagal Child-Pugh), tyrimy
neatlikta, todél Siems pacientams vericiguato vartoti nerekomenduojama (Zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

Pagalbinés medziagos

Laktozeé

Sio vaistinio preparato sudétyje yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams,
kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, visiSkas laktazés stygius
arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.

Natris
Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikmés.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Farmakodinaminés saveikos

Vartojant vericiguato kartu su hemodinamiskai aktyviomis veikliosiomis medZiagomis, didesnio nei
adityvaus poveikio nenustatyta (Zr. 4.4 ir 5.1 skyrius). Be to, vericiguatas, vartojamas kartu su kitais
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vaistiniais preparatais, skiriamais Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams, mazdaug
1-2 mmHg sumazino sistolinj kraujospiidj (zr. 4.8 skyriy).

Kiti tirpios guanilatciklazés (tGC) stimuliatoriai
Verquvo negalima vartoti pacientams, kurie kartu vartoja kity tirpios guanilatciklazés (tGC)
stimuliatoriy, pvz., riociguato (Zr. 4.3 skyriy).

PDES inhibitoriai

Sveikiems tiriamiesiems pridéjus vienkartines sildenafilio dozes (25, 50 arba 100 mg) prie
daugkartiniy vericiguato doziy (10 mg), vartojamy vieng kartg per parg, nustatytas papildomai

5,4 mmHg arba maZesnis kraujospiidzio (KS) sédint sumazéjimas (sistolinis / diastolinis KS, vidutinis
arterinis kraujospudis [VAK]), palyginti su vien vericiguato vartojimu. Skiriant jvairias sildenafilio
dozes, nuo dozés priklausomos tendencijos nenustatyta.

Vartojant kartu, kliniskai reikSmingo poveikio né vieno vaistinio preparato ekspozicijai (AUC ir Ciax)
nenustatyta.

Vericiguato ir PDES inhibitoriy, pvz., sildenafilio, vartojimas kartu pacientams, kuriems yra Sirdies
nepakankamumas, neistirtas, todél néra rekomenduojamas dél galimos padidéjusios simptominés
hipotenzijos rizikos (zr. 4.4 skyriy).

Acetilsalicilo riigstis

Skiriant vienkarting vericiguato dozg (15 mg) sveikiems tiriamiesiems, acetilsalicilo rtugsties (500 mg)
poveikis kraujavimo laikui arba trombocity agregacijai nepakito. Gydant vien vericiguatu (15 mg),
kraujavimo laikas arba trombocity agregacija nepakito.

Kartu vartojant acetilsalicilo rugsties, kliniskai reikSmingo poveikio vericiguato ekspozicijai (AUC ir
Cnmax) Nenustatyta.

Varfarinas

Sveikiems tiriamiesiems skiriant daugkartiniy vericiguato doziy (10 mg) vieng kartg per para,
vienkartinés varfarino dozés (25 mg) poveikis protrombino laikui ir II, VII bei X faktoriy aktyvumui
nepakito.

Vartojant kartu, kliniskai reikSmingo poveikio né vieno vaistinio preparato ekspozicijai (AUC ir Ciax)
nenustatyta.

Sakubitrilo / valsartano derinys

Sveikiems tiriamiesiems daugkartiniy vericiguato doziy (2,5 mg) pridéjus prie daugkartiniy
sakubitrilo / valsartano (97/103 mg) doziy, papildomo poveikio kraujosptidziui sédint, palyginti su
vien sakubitrilo / valsartano vartojimu, nenustatyta.

Vartojant kartu, kliniskai reikSmingo poveikio né vieno vaistinio preparato ekspozicijai (AUC ir Ciax)
nenustatyta.

Organiniai nitratai

Kartu vartojant daugkartiniy vericiguato doziy, padidinty iki 10 mg vieng kartg per para, trumpai ir
ilgai veikianciy nitraty (nitroglicerino purskalo ir izosorbido mononitrato [ISMN]) poveikis
kraujosptidziui sédint pacientams, sergantiems vainikiniy arterijy liga, reikSmingai nepakito. Pacientai,
sergantys Sirdies nepakankamumu, trumpai veikianciy nitraty vartojima kartu toleravo gerai.
Pacientams, kuriems yra Sirdies nepakankamumas, vericiguato vartojimo kartu su ilgai veikianciais
nitratais patirties nepakanka (zr. 4.4 skyriy).

Farmakokinetinés saveikos

Vericiguatas i§ zmogaus organizmo $alinamas keliais buidais. Vyraujantis biidas yra gliukuronidinimas
dalyvaujant UGT1A9 ir UGT1AL, ir vericiguatas neveikia kity vaistiniy preparaty farmakokinetikos
(zr. 5.2 skyriy).



UGT1A49/1A1 inhibitoriai

Vericiguata metabolizuoja UGT1A9 ir UGT1AL1. Siy UGT fermenty inhibitoriai gali sukelti
vericiguato ekspozicijos padidéjima.

Kai vericiguato buvo vartojama kartu su mefenamo ragstimi (silpnu arba vidutinio stiprumo
UGTT1ADQ9 inhibitoriumi), kliniskai reik§mingo poveikio vericiguato ekspozicijai nenustatyta.
Stiprus UGT1A9 fermento arba kombinuoto UGT1A9/1A1 fermento slopinimas nebuvo tiriamas
klinikiniy vaistas-vaistas sgveiky tyrimuose dél prieinamy inhibitoriy stokos, todél klinikinés
vartojimo kartu su Siais vaistiniais preparatais pasekmeés $iuo metu néra Zinomos.

Vartojimas kartu su vaistiniais preparatais, kurie didina skrandzio pH

Pacienty, kurie sirgo Sirdies nepakankamumu ir valgio metu, kaip nurodyta, vartojo vericiguato,
gydymas kartu skiriant vaistiniy preparaty, kurie didina skrandzio pH, pvz., protony siurblio
inhibitoriy (omeprazolo), H2 receptoriy antagonisty arba riig§tinguma mazinanciy vaistiniy preparaty
(aliuminio hidroksido / magnio hidroksido), vericiguato ekspozicijos nepaveiké (zr. 4.2 skyriy).

Reiksmingos sqveikos néra

Kartu vartojant vaistiniy preparaty, veikianciy vieng arba daugiau vericiguato Salinimo keliy, jie neturi
kliniskai reikSmingo poveikio vericiguato farmakokinetikai.

Kai vericiguato buvo vartojama kartu su ketokonazolu (jvairiy keliy CYP ir neSikliy inhibitoriumi)
arba rifampicinu (jvairiy keliy UGT, CYP ir neSikliy induktoriumi), kliniskai reik§Smingo poveikio
vericiguato ekspozicijai nenustatyta.

Vericiguato vartojant kartu su midazolamu (CYP3A substratu) arba digoksinu (P-gp substratu),
kliniskai reikSmingo poveikio §iy vaistiniy preparaty ekspozicijai nenustatyta.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas
Duomeny apie vericiguato vartojimg néstumo metu néra. Su gyvunais atlikti tyrimai parodé toksinj

poveikj reprodukcijai, esant toksiniam poveikiui motinai (zr. 5.3 skyriy). Vericiguatas neturi biti
vartojamas néstumo metu ir vaisingoms moterims, kurios nenaudoja kontracepcijos priemoniy.

Zindymas

Neéra informacijos apie tai, ar vericiguato issiskiria j gydomy motery piena, apie poveikj zindomam
kudikiui arba poveikj pieno gamybai néra. Vericiguato patenka j Zindanciy ziurkiy piena. Pavojaus
zindomam kudikiui negalima atmesti.

Atsizvelgiant | zindymo naudg kiidikiui ir gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti
zindyma, ar nutraukti arba susilaikyti nuo gydymo vericiguatu.

Vaisingumas

Duomeny apie vericiguato poveikj Zmogaus vaisingumui néra. Atliekant ziurkiy patiny ir pateliy
tyrima, vericiguato sukelto vaisingumo sutrikimo nenustatyta (Zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Vericiguatas gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. Vairuojant ir valdant
mechanizmus, reikia atsizvelgti i tai, kad kartais gali pasireiksti svaigulys.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai nustatyta nepageidaujama reakcija gydant vericiguatu buvo hipotenzija (16,4 %).



Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Vericiguato saugumas buvo vertinamas III fazés tyrimu (VICTORIA), kuriame i$ viso dalyvavo
2519 pacienty, kurie buvo gydomi vericiguatu (iki 10 mg vieng kartg per parg) (zr. 5.1 skyriy).
Vidutiné vericiguato ekspozicijos trukme buvo 1 metai, didziausia trukmé buvo 2,6 mety.

Klinikiniy tyrimy metu vartojant vericiguatg nustatytos nepageidaujamos reakcijos toliau lenteléje
iSvardytos pagal MedDRA organy sistemy klases ir pagal daznj. Daznis apibiidinamas taip: labai
daznas (> 1 18 10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo
> 1/10000 iki < 1/1000) ir labai retas (< 1/10000).

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

MedDRA Labai daZnas Daznas

organy sistemy klasé

Kraujo ir limfinés Anemija

sistemos sutrikimai

Nervy sistemos Svaigulys

sutrikimai Galvos skausmas

Kraujagysliy sutrikimai | Hipotenzija

Virskinimo trakto Pykinimas

sutrikimai Dispepsija
Vémimas
Gastroezofaginio refliukso liga

Atrinkty nepageidaujamu reakciju apraSymas

Hipotenzija

VICTORIA tyrimo metu vericiguatu gydytiems pacientams vidutinis sistolinio kraujospiidzio
sumaze¢jimas buvo mazdaug 1-2 mmHg didesnis nei gydytiems placebu. VICTORIA tyrimo metu
hipotenzija nustatyta 16,4 % vericiguatu gydyty pacienty, palyginti su 14,9 % placebo vartojusiy
pacienty. Be to, 1,3 % vericiguatu gydyty pacienty ir 1,0 % placebu gydyty pacienty nustatyta
ortostatiné hipotenzija. Simptominé hipotenzija nustatyta 9,1 % vericiguatu gydyty ir 7,9 % placebu
gydyty pacienty, o sunkiu nepageidaujamu reiSkiniu tai buvo laikoma 1,2 % vericiguatu gydyty
pacienty ir 1,5 % placebu gydyty pacienty (zr. 4.4 skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas
Vericiguato perdozavimas gali sukelti hipotenzija. Jeigu reikia, turi bti taikomas simptominis

gydymas. Néra tikétina, kad vaistinis preparatas bus pasalintas taikant hemodialize, nes didelé jo dalis
susijungia su baltymais.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — Sirdies ligy gydymas, kiti vazodilatatoriai, vartojami Sirdies ligoms gydyti,
ATC kodas — C01DX22

Veikimo mechanizmas

Vericiguatas yra tirpios guanilatciklazés (tGC) stimuliatorius. Sirdies nepakankamumas yra susijes su
sutrikusia azoto oksido (NO) sinteze ir sumazgéjusiu jos receptoriaus tGC aktyvumu. tGC kilmés
ciklinio guanozino monofosfato (cGMF) stoka prisideda prie Sirdies raumens ir kraujagysliy funkcijos
sutrikimy. Vericiguatas paSalina santykine stokg NO-tGC-cGMF signaly perdavimo sekoje, tiesiogiai
stimulivodamas tGC, nepriklausomai nuo NO ir sinergiskai su NO, kad padidinty intralgstelinio cGMF
kiekij, kuris gali pagerinti Sirdies raumens ir kraujagysliy funkcija.

Farmakodinaminis poveikis

Farmakodinaminis vericiguato poveikis atitinka tGC stimuliatoriaus veikimo mechanizma, tai lemia
lygiyjy raumeny atsipalaidavimg ir kraujagysliy i$siplétima.

Atliekant 12 savaiciy placebu kontroliuojamo doziy parinkimo tyrima (SOCRATES-REDUCED),
kuriame dalyvavo Sirdies nepakankamumu sergantys pacientai, nustatyta, kad standartinj gydyma
papildzius vericiguatu, palyginti su placebu, nustatytas nuo dozés priklausomas Sirdies
nepakankamumo zymens NT-proBNP kiekio sumazgjimas. Tyrimo VICTORIA metu apskaiciuotasis
NT-proBNP sumazéjimas nuo pradinio jvertinimo iki 32 savaités buvo didesnis vericiguatu gydytiems
pacientams, palyginti su vartojusiais placebo (Zr. klinikinj veiksmingumga ir sauguma).

Sirdies elektrofiziologija

Atliekant specialy QT tyrimg, kuriame dalyvavo pacientai, sergantys stabilia vainikiniy arterijy liga,
10 mg vericiguato vartojimas, esant koncentracijos pusiausvyrai, kliniskai reikSmingai nepailgino
QT intervalo, t. y., didZiausias vidutinis QTcF intervalo pailgéjimas nevirsijo 6 ms (virSuting

90 % PI < 10 ms riba).

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Vericiguato saugumas ir veiksmingumas buvo vertinami atliekant atsitiktiniy imciy, lygiagreciy
grupiy, placebu kontroliuojama, dvigubai koduota, reiskiniy jrodymais pagrjsta, daugiacentrj tyrimag
(VICTORIA), lyginant vericiguata ir placebg 5050 suaugusiy pacienty, kuriems buvo simptominis
létinis Sirdies nepakankamumas (II-IV klasés pagal NYHA klasifikacijg) ir mazesné nei 45 % kairiojo
skilvelio i§stimimo frakcija (KSIF) po pablogéjusio Sirdies nepakankamumo (SN). Pablogéjes létinis
SN buvo apibréziamas kaip hospitalizacija dél Sirdies nepakankamumo per 6 ménesius iki jtraukimo j
klinikinj tyrimg arba ambulatorinis i. v. diuretiky vartojimas Sirdies nepakankamumui gydyti per

3 ménesius iki jtraukimo j klinikinj tyrima.

Pacientai buvo gydomi didinant dozg iki tikslinés palaikomosios 10 mg vieng kartg per parg
vartojamos vericiguato dozés arba atitinkamai placebo, derinant juos su Kitais vaistiniais preparatais
nuo SN. Gydymas buvo pradedamas nuo 2,5 mg vericiguato viena karta per para, ir dozé didinama
mazdaug kas 2 savaites iki 5 mg vieng karta per parg ir tada iki 10 mg vieng kartg per pars, jei
toleruojama. Mazdaug po mety 89 % vericiguatu gydyty pacienty ir 91 % placebu gydyty pacienty
vartojo 10 mg tiksline doze, kartu skiriant kitus vaistinius preparatus nuo SN.

Pirminé vertinamoji baigtis buvo laikas iki pirmos mirties nuo $irdies ir kraujagysliy ligy (SKL) arba
hospitalizavimo dél SN, t. y. sudétinio kriterijaus. Vidutinis pirminés vertinamosios baigties steb&jimo
laikas buvo 11 ménesiy. Vericiguatg vartoj¢ pacientai vidutiniskai buvo gydomi nuo 1 iki 2,6 mety.



Tiriamos populiacijos amziaus vidurkis buvo 67 metai, i§ viso 1596 (63%) vericiguatu gydyti
pacientai buvo 65 mety ir vyresni, o 783 (31 %) vericiguatu gydyti pacientai buvo 75 mety ir vyresni.
Atsitiktiniy im¢iy metu 58,9 % pacienty biiklé buvo II klasés pagal NYHA klasifikacija, 39,7 % —

I klasés pagal NYHA klasifikacijg ir 1,3 % — IV klasés pagal NYHA klasifikacijg. Vidutiné KSIF
buvo 28,9 %, mazdaug pusés visy pacienty KSIF buvo <30 % ir 14,3 % pacienty KSIF buvo nuo

40 % iki 45 %. Dazniausios ligos istorijoje nurodytos biklés, i§skyrus SN, buvo hipertenzija (79 %),
vainikiniy arterijy liga (58 %), hiperlipidemija (57 %), cukrinis diabetas (47 %), priesirdziy virpéjimas
(45 %) ir miokardo infarktas (42 %). Atsitiktiniy im¢iy metu vidutinis aGFG buvo 62 ml/min/1,73 m?
(88 % pacienty > 30 ml/min/1,73 m?; 10 % pacienty < 30 ml/min/1,73 m?). 67 % pacienty,
dalyvavusiy tyrime VICTORIA, buvo jtraukti j tyrima per 3 ménesius nuo hospitalizacijos dél SN
pradzios; 17 % buvo jtraukti per 3-6 ménesius po hospitalizacijos d¢l SN pradZios ir 16 % buvo
itraukti per 3 ménesius, paskyrus ambulatorinj gydyma i. v. diuretikais. Atsitiktiniy im¢iy metu
NT-proBNP kiekio mediana buvo 2816 pg/ml.

Pradinio jvertinimo metu daugiau nei 99 % pacienty buvo gydomi kitais vaistiniais preparatais nuo
SN, jskaitant beta blokatoriais (93 %), angiotenzing konvertuojanéio fermento (AKF) inhibitoriais
arba angiotenzino II receptoriy blokatoriais (ARB) (73 %), mineralokortikoidy receptoriy
antagonistais (MRA) (70%), angiotenzino receptoriaus ir neprilizino inhibitoriaus (ARNI) deriniu
(15 %), ivabradinu (6 %), implantuojamais Sirdies defibriliatoriais (28 %) ir biventrikuliniais Sirdies
stimuliatoriais (15 %). 91 % pacienty buvo gydomi 2 arba daugiau vaistiniy preparaty nuo SN (beta
blokatoriumi, bet kuriuo renino ir angiotenzino sistemos [RAS] inhibitoriumi arba MRA) ir 60 %
pacienty buvo gydomi visais 3 vaistiniais preparatais. 3 % pacienty vartojo natrio ir gliukozeés
vienakryp¢io nesiklio 2 (angl. sodium glucose co-transporter 2, SGLT?2) inhibitoriy.

Remiantis laiko iki jvykio atsiradimo analize, vericiguatas geriau nei placebas mazino mirties nuo
SKL arba hospitalizacijos dél SN rizika. Vertinant viso tyrimo laikotarpj, apskai¢iuotas metinis
absoliutus rizikos sumazéjimas (ARS) vartojant vericiguata, palyginti su placebu, buvo 4,2 %. Taigi
24 pacientai turéty biiti gydomi vidutiniskai 1 metus, kad biity iSvengta 1 pirminés vertinamosios
baigties. Gydymo poveikis atspindéjo rizikos dél mirties nuo SKL, hospitalizacijos dél SN,
mirtingumo dél bet kokios priezasties arba hospitalizacijos dél SN ir bendro hospitalizacijos dél SN
skaiCiaus sumaz&jima (zr. 2 lentele ir 1 paveiksla).



2 lentelé. Gydymo poveikis pirminei sudétinei vertinamajai baig¢iai, jos komponentams ir
antraeiléms vertinamosioms baigtims

Vericiguatas Placebas Gvdvmo palveinimas
N =2526 N =2524 ydymo patygint
n (%) n (%) Santykiné rizika (95 %
[Metinis %' [Metinis %' PI)*
[Apskaifiuotas metinis
ARS %]*
Pirminé vertinamoji baigtis
Mirties nuo SKL arba 897 (35,5) 972 (38.5) 0,90 (0,82; 0,98)
hospitalizacijos dél SN [33,6] [37,8] p=0,019°
sudétinis kriterijus’ [4,2]
Mirtis nuo SKL 206 (8,2) 225 (8,9)
Hospitalizacija dél SN 691 (27,4) 747 (29,6)
Antraeilés vertinamosios baigtys
Mirtis nuo SKL 414 (16,4) 441 (17,5) 0,93 (0,81; 1,06)
[12,9] [13,9]
Hospitalizacija dél SN 691 (27.4) 747 (29,6) 0,90 (0,81; 1,00)
[25,9] [29,1]
Mirties dél bet kokios 957 (37,9) 1032 (40,9) 0,90 (0,83; 0,98)
priezasties arba [35,9] [40,1]
hospitalizacijos dél SN
sudétinis kriterijus’
Visy hospitalizacijy dél SN 1223 1336 0,91 (0,84; 0,99)¢
(pirmyjy ir pakartotiniy) [38,3] [42.4]
skaiCius

! Bendras pacienty, kuriems nustatytas jvykis 100-ui pacienty mety, esant rizikai, skai¢ius.

% Santykiné rizika (vericiguatas, palyginti su placebu) ir pasikliautinasis intervalas pagal Cox
proporcingos rizikos modelj.

3 Pagal log-rank testg. p verté taikoma tik SR ir néra taikoma apskai¢iuotam metiniam ARS.

* Apskaiiuotas metinis absoliutus rizikos sumaZzéjimas, skai¢iuojamas kaip metinio % skirtumas (tarp
placebo ir vericiguato).

3 Pacientams, kuriems buvo keli jvykiai, skai¢iuojamas tik pirmasis jvykis, prisidedantis prie sudétinés
vertinamosios baigties.

6 Santykiné rizika (vericiguatas, palyginti su placebu) ir pasikliautinasis intervalas pagal Andersen-Gill
modelj.

N = gydyti atrinktos (angl. Intent-to-treat, ITT) populiacijos pacienty skaicius; n = pacienty, kuriems
nustatytas jvykis, skaicius.
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1 paveikslas. Kaplan-Meier kreiveé, ValZdUOJantl pirmine sudétine Vertmamzuq baigti: laikas iki
pirmojo jvykio, kuris galéjo biiti mirtis nuo SKL arba hospitalizacija dél SN

0,55

0,50 — Vericiguatas e
045 - | Placebas =

0,40
0,35
0,30
0,25
0,20
0,15
0,10
0,05
0.00

SR (95 % PI)
0,90 (0,82; 0,98)
p=0,019

Suminis daznio rodiklis

0 4 8 12 16 20 24 28 32 36
Meénesiai po atsitiktiniy im¢iy

Tiriamujy, kuriems yra rizika, skaicius

Vericiguatas 2526 2099 1621 1154 826 577 348 125
Placebas 2524 2053 1555 1097 772 559 324 110 0

Buvo istirta labai plati jvairiy demografiniy rodikliy, pradinio jvertinimo metu nustatyty ligy ir
pradinio jvertinimo metu kartu vartoty vaistiniy preparaty jtaka rezultatams. Pirminés sudétinés
vertinamosios baigties rezultatai visuose pogrupiuose i§ esmés buvo panasiis. Atrinkty i§ anksto
nurodyty pogrupiy analiziy rezultatai pateikiami 2 paveiksle.
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2 paveikslas. Pirminé sudétiné vertinamoji baigtis (laikas iki pirmojo jvykio, kuris galéjo biiti
mirtis nuo SKL arba hospitalizacija dél SN) — atrinkti i§ anksto nurodytos analizés pogrupiai

Visos Vericiguatas Placebas Santykiné rizika
polul;/acuos n (%) n (%) (95% PI)
NT-proBNP pradinio jvertinimo metu ° ‘
pagal kvartiles (pg/ml) ‘
Q1 (< 1556) 23,8 128 (21,4) 161 (26,7) el 0,78 (0,62; 0,99)
\ .
Q2 (> 1556 - < 2816) 23,8 165 (26,9) 201 (34,1) I-O-I‘ 0,73 (0,60; 0,90)
Q3 (> 2816 - < 5314) 23.7  213(36,3) 257 (41,9) I 0,82 (0,69; 0,99)
Q4 (> 5314) 23,8 355 (57,6) 302 (51,6) e 1,16 (0,99; 1,35)
\
ISstimimo frakcija atrankinés ‘
patikros metu |
1-0ji grupé
<35% 68,6 637 (36,9) 703 (40,4) ol 0,88 (0,79; 0,97)
235 % 31,1 255 (32,2) 265 (34,0) IJ‘J 0,96 (0,81; 1,14)
ISstimimo frakcija atrankinés |
patikros metu ‘
2-0ji grupé
<40 % 855  733(35,8) 851(39,4) "* 0,88 (0,80; 0,97)
>40 % 14,3 119 (33,2) 117 (32,3) Fe4  1,05(0,81; 1,36)
\
aGFG pradinio jvertinimo metu ‘
(ml/min/1,73 m2) |
<30 10,0 143 (55,2) 128 (51,8) H1 106 (0,83 1,34)
nuo > 30 iki < 60 41,9 392 (37,2) 455 (42,8) M‘ 0,84 (0,73; 0,96)
> 60 46,2 346 (29,8) 372 (31,7) I‘\i 0,92 (0,80; 1,07)
|
1-0ji amziaus grupé (metai) }
lel
<65 37,1 290 (31,3) 348 (36,7) | 0,81 (0,70; 0,95)
>65 62.9 607 (37,9) 624 (39,6) ITI 0,94 (0,84; 1,06)
\
2-0ji amziaus grupé (metai) |
lol
<75 69,0 579 (33,3) 669 (38,4) IL{ 0,84 (0,75; 0,94)
275 31,0 318 (40,5) 303 (38,7) \ 1,04 (0,88; 1,21)
\
T Il
ISviso 1000 897 (35,5) 972 (38,5) | 0.90 (0.82: 0.98)
0,5 1 2

Vericiguatas « plg. - Placebas

Pacienty, kuriy labai didelis NT-proBNP kiekis, biiklé gali biiti ne visiskai stabilizuota bei gali
prireikti papildomai optimizuoti skys¢iy pusiausvyra ir taikyti gydyma diuretikais (zr. 4.1 ir
4.2 skyrius).

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti Verquvo tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis kairiojo skilvelio nepakankamumui gydyti (vartojimo vaikams
informacija pateikiama 4.2 skyriuje).
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5.2 Farmakokinetinés savybés

Bendrasis apibudinimas

Vericiguatui biidinga nuo laiko nepriklausoma farmakokinetika ir mazas arba vidutinis kintamumas
vartojant valgio metu. Farmakokinetika yra priklausoma nuo dozés sveikiems savanoriams ir Siek tiek
maziau priklausoma nuo dozés pacientams, kuriems yra Sirdies nepakankamumas. Vericiguatas
kaupiasi plazmoje iki 155-171 % ir mazdaug po 6 dieny pasiekia farmakokineting koncentracijos
pusiausvyra. Pacientams, kuriems yra Sirdies nepakankamumas, pasiekus koncentracijos pusiausvyra
nustatyti vericiguato vidutiniai populiacijos farmakokinetikos rodikliai apibendrinami 3 lentel¢je.
Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams jvertinta pusiausvyriné ekspozicija yra apie 20 %
didesné, palyginti su sveikais savanoriais.

3 lentelé. Pacientams, kuriems yra Sirdies nepakankamumas, vartojantiems 2,5 mg, 5 mg arba
10 mg vericiguato, pasiekus koncentracijos pusiausvyra nustatyti farmakokinetikos (FK)
plazmoje parametry geometriniai vidurkiai (VK %), pagristi populiacijos farmakokinetikos
modeliu (N = 2321)

FK parametrai 2,5 mg S mg 10 mg
Cinax (ng/l) 120 (29,0) 201 (29,0) 350 (29,0)
AUC (pgeh/l) 2300 (33,9) 3850 (33,9) 6680 (33,9)

Absorbcija

Vartojant valgio metu, absoliutus vericiguato biologinis pasisavinimas yra didelis (93 %). Per burng su
vandeniu vartojant sutraiSkyta vericiguato tablete, biologinis pasisavinimas (AUC) ir didZiausia
koncentracija plazmoje (Cmax) yra panasi kaip vartojant nepazeista tabletg (zr. 4.2 skyriy).

Maisto poveikis

Vericiguato vartojant su labai riebiu ir kaloringu maistu, palyginti su vartojimu nevalgius, Tmax

padidéja nuo mazdaug 1 valandos (nevalgius) iki mazdaug 4 valandy (pavalgius), sumazéja

FK kintamumas ir 19 % (AUC) bei 9 % (Cmax) padidéja vericiguato ekspozicija, vartojant 5 mg
tabletes, ir 44 % (AUC) bei 41 % (Cmax) — vartojant 10 mg tabletes. Panasiis rezultatai gauti, kai
vericiguatas buvo vartojamas kartu su neriebiu maistu, kuriame yra daug angliavandeniy. Todél
Verquvo reikia vartoti valgio metu (zr. 4.2 skyriy).

Pasiskirstymas

Pasiekus koncentracijos pusiausvyra, vidutinis vericiguato pasiskirstymo tiiris sveikiems tiriamiesiems
yra mazdaug 44 1. Mazdaug 98 % vericiguato jungiasi su plazmos baltymais, daugiausia jo jungiasi su
serumo albuminais. Vericiguato jungimuisi su plazmos baltymais inksty arba kepeny funkcijos
sutrikimas jtakos neturi.

Biotransformacija

Pagrindinis vericiguato biotransformacijos biidas yra gliukuronidinimas, kai susidaro N-gliukuronidas,
kuris yra farmakologiSkai neaktyvus ir yra pagrindinis su vaistu susij¢s komponentas plazmoje,
sudarantis 72 % viso su vaistu susijusio AUC, o nepakites vericiguatas sudaro 28 % viso su vaistu
susijusio AUC. N-gliukuronidinimg daugiausiai katalizuoja UGT1AY, taip pat UGT1A1. Nuo

CYP priklausomas metabolizmas yra minimalaus klirenso (< 5 %).

Galimas su UGT susijusio genetinio polimorfizmo poveikis nebuvo tirtas, atsizvelgiant | mazg ar

vidutinj vericiguato kintamumag tarp individy (Zr. 3 lentel¢). Vericiguato titravimas sumazina galimy
ekspozicijos pokyciy klinikinj poveikj (zr. 4.2 skyriy).
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Eliminacija

Vericiguatas yra mazo klirenso vaistinis preparatas (1,6 1/val. sveikiems tiriamiesiems). Pusinés
eliminacijos laikas yra mazdaug 20 valandy sveikiems tiriamiesiems ir 30 valandy pacientams,
kuriems yra Sirdies nepakankamumas. Sveikiems tiriamiesiems iSgérus ['*C] vericiguato, mazdaug
53 % dozés buvo pasalinta su Slapimu (daugiausiai N-gliukuronido pavidalu) ir 45 % dozés buvo
pasalinta su iSmatomis (daugiausiai vericiguato pavidalu, tikétina, dél N-gliukuronido i$siskyrimo }
tulzj, po kurio jis zarnyno mikrofloros hidrolizuojamas, ir vél susidaro vericiguatas).

Ypatingos populiacijos

Sutrikusi inksty funkcija

Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams, kuriems yra lengvas, vidutinio sunkumo ir sunkus
inksty funkcijos sutrikimas, bet nereikia dializés, palyginti su pacientais, kuriy inksty funkcija buvo
normali, vidutiné vericiguato ekspozicija (AUC) buvo atitinkamai 5 %, 13 % ir 20 % didesné. Sie
ekspozicijos skirtumai néra laikomi kliniSkai reik§mingais. Pacientams, kuriy aGFG gydymo pradzioje
buvo < 15 ml/min/1,73 m? arba kuriems taikoma dializé, vericiguato farmakokinetika neistirta (zr. 4.2
ir 4.4 skyrius).

Atliekant specialy klinikinj farmakologinj tyrima, kitais atzvilgiais sveikiems dalyviams, kuriems
buvo lengvas, vidutinio sunkumo ir sunkus inksty funkcijos sutrikimas, vidutiné vericiguato
ekspozicija (neprisijungusio vaistinio preparato AUC, normalizuota pagal kiino svorj) po vienkartinés
dozés buvo atitinkamai 8 %, 73 % ir 143 % didesné¢, palyginti su sveikais kontroliniais tiriamaisiais.

Sj aisky sutrikusios inksty funkcijos poveikio vericiguato ekspozicijai skirtuma tarp specialaus
klinikinio farmakologinio tyrimo ir Sirdies nepakankamumu serganciy pacienty analizés galima
paaiskinti tyrimy modelio ir apimties skirtumais.

Sutrikusi kepeny funkcija

Tiriamiesiems, kuriems buvo lengvas kepeny funkcijos sutrikimas (A klasés pagal Child-Pugh
klasifikacijg), reik§mingo ekspozicijos (neprisijungusio vaistinio preparato AUC) padidéjimo
nenustatyta, o vidutiné vericiguato ekspozicija buvo 21 % didesné, palyginti su sveikais tiriamaisiais,
kuriy kepeny funkcija buvo normali. Tiriamiesiems, kuriems buvo vidutinio sunkumo kepeny
funkcijos sutrikimas (B klasés pagal Child-Pugh klasifikacija), vidutiné vericiguato ekspozicija buvo
mazdaug 47 % didesné, palyginti su sveikais tiriamaisiais, kuriy kepeny funkcija buvo normali.
Pacientams, kuriems buvo sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (C klase pagal Child-Pugh
klasifikacija), vericiguato farmakokinetika neistirta (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

AmZiaus, kiino svorio, lyties, etninés grupés, rasés ir pradinio NT-proBNP poveikis

Remiantis integruota populiacijos vericiguato farmakokinetikos analize, Sirdies nepakankamumu
sergantiems pacientams, amzius (23-98 metai), kiino svoris, lytis, etniné grupé, rasé ir pradinis
NT-proBNP reik§mingo klinikinio poveikio vericiguato farmakokinetikai neturi (zr. 5.1 skyriy).

Vaiky populiacija
Vericiguato tyrimy vaikams dar neatlikta.

Vaistiniy preparaty saveikos jvertinimas in vitro

Vericiguatas yra UGT1A9 ir UGT1A1 substratas (zr. 4.5 skyriy). In vitro tyrimai rodo, kad esant
kliniskai reikSmingoms koncentracijoms, vericiguatas ir jo N-glucuronidas néra pagrindiniy

CYP izoformy (CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6 ir 3A4) arba UGT izoformy (UGT1A1, 1A4,
1A6, 1A9, 2B4 ir 2B7) inhibitoriai arba CYP1A2, 2B6 ir 3A4 induktoriai.

Vericiguatas yra P-glikoproteino (P-gp) ir krities vézio atsparumo baltymo (angl. breast cancer

resistance protein, BCRP) nesikliy substratas ir néra organiniy katijony nesiklio (OCT1) arba
organiniy anijony nesikliy-polipeptidy (OATP1B1, OATP1B3) substratas. Esant kliniskai
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reik§mingoms koncentracijoms, vericiguatas ir jo N-gliukuronidas néra vaisty nesikliy, jskaitant P-gp,
BCRP, BSEP, OATP1B1/1B3, OATI1, OAT3, OCT1, OCT2, MATEI ir MATE2K, inhibitoriai.

Apskritai Sie duomenys rodo, kad néra tikétina, jog vericiguato vartojimas paveiks kartu vartojamy
vaistiniy preparaty, kurie yra $iy fermenty arba neSikliy substratai, farmakokinetika.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiSkumo, galimo
kancerogeniskumo ir patiny bei pateliy vaisingumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus
Zmogui nerodo.

Kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimais gauti toksikologiniai duomenys rodé poveikj, sukelta per
stipraus farmakodinaminio atsako. Visoms tirtoms riiSims nustatytas lygiyjy raumeny atpalaidavimo
sukeliamas hemodinaminis poveikis bei poveikis virskinimo traktui.

Paaugusioms greitai augancioms ziurkéms nustatytas griztamas poveikis kaulams, jskaitant augimo
plokstelés hipertrofija ir kauly metafiziy bei diafiziy hiperostoze ir remodeliavima. Po ilgalaikio
suaugusiy ziurkiy ir beveik visiskai suaugusiy Suny gydymo vericiguatu Sio poveikio nenustatyta.

Tyrimas su vaikingomis ziurkémis parodé, kad vericiguatas per placenta perduodamas vaisiui.
Toksinio poveikio vystymuisi tyrimai su ziurkémis, sugirdant vericiguatg organogenezés laikotarpiu,
neparodé toksinio poveikio vystymuisi, kai ekspozicija buvo 21 kartg didesné uz ekspozicija zmogui
(remiantis neprisijungusio vaistinio preparato AUC), vartojan¢iam didziausiag Zzmogui
rekomenduojama doze (DZRD), kuri yra 10 mg. Vaikingoms triugiy pateléms sugirdant toksiskas
dozes, kai ekspozicija buvo > 6 kartus didesné uZ ekspozicija zmogui, vartojanéiam DZRD, nustatyti
vélyvo persileidimo ir rezorbcijos atvejai. Atliekant prenatalinio / postnatalinio toksinio poveikio
tyrima su ziurkémis, vaikingoms pateléms duodant toksiskas dozes, kai ekspozicija buvo mazdaug

> 21 kartg didesné uz ekspozicija zmogui, vartojanéiam DZRD, sulétéjo jaunikliy kiino svorio
augimas, tai lémé Siek tiek uzdelsta priekiniy danty prasikalima ir Siek tiek uzdelsta maksties
atsidaryma. Kai ekspozicija buvo 49 kartus didesné uz ekspozicija zmogui, vartojanéiam DZRD,
nustatytas didesnis negyvagimiy daznis ir sumazéjes jaunikliy iSgyvenamumas bei uzdelstas apyvarpés
atsiskyrimas nuo varpos galvutés.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy saraSas

Tabletés branduolys

Mikrokristaliné celiuliozé
Kroskarmeliozés natrio druska
Hipromelioze 2910

Laktozé monohidratas
Magnio stearatas

Natrio laurilsulfatas

Tabletés plévelé

Hipromelioze 2910

Talkas

Titano dioksidas (E 171)

Raudonasis gelezies oksidas (E 172) (tik Verquvo 5 mg)
Geltonasis gelezies oksidas (E 172) (tik Verquvo 10 mg)
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6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

PVC /PVDC / aliuminio folijos lizdinés plokstelés, supakuotos i dézutes, kuriose yra 14, 28 arba
98 plévele dengtos tabletés, arba perforuotos dalomosios lizdinés plokstelés, supakuotos j dézutes,
kuriose yra 10 x 1 arba 100 x 1 plévele dengty tableciy.

PP/aliuminio folijos lizdinés plokstelés, supakuotos | dézutes, kuriose yra 14, 28 arba 98 plévele
dengtos tabletés, arba perforuotos dalomosios lizdinés plokstelés, supakuotos | dézutes, kuriose yra
10 x 1 ar 100 x 1 plévele dengty tableciy.

DTPE buteliukai su PP uzsukamuoju dangteliu, kuriuose yra 100 plévele dengty tableciy.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Bayer AG

51368 Leverkusen

Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

Verquvo 2.5 mg plévele dengtos tabletés

EU/1/21/1561/001-011

Verquvo 5 mg plévele dengtos tabletés

EU/1/21/1561/012-022

Verquvo 10 mg plévele dengtos tabletés

EU/1/21/1561/023-033

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2021 m. liepos 16 d.
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie $§j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢
straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmaji $io vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos
dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

2,5 MG ISORINE KARTONO DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Verquvo 2,5 mg plévele dengtos tabletés
vericiguatum

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletéje yra 2,5 mg vericiguato.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

14 tableciy

28 tabletés

98 tabletés

10 x 1 tableciy
100 x 1 tableciy
100 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7.  KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/21/1561/001 — 14 plévele dengty tableciy
EU/1/21/1561/002 — 28 plévele dengtos tabletés
EU/1/21/1561/003 — 98 plévele dengtos tabletés

EU/1/21/1561/004 — 10 x 1 plévele dengty tableciy

PVC/PVDC/ Al)

EU/1/21/1561/005 — 100 x 1 plévele dengty tableciy

PVC/PVDC/ Al)

EU/1/21/1561/006 — 14 plévele dengty tableciy
EU/1/21/1561/007 — 28 plévele dengtos tabletés
EU/1/21/1561/008 — 98 plévele dengtos tabletés

EU/1/21/1561/009 — 10 x 1 plévele dengty tableciy
EU/1/21/1561/010 — 100 x 1 plévele dengty tableciy

EU/1/21/1561/011 — 100 plévele dengty tableciy

(lizdiné plokstele, PVC / PVDC / Al)
(lizdiné plokstele, PVC / PVDC / Al)
(lizdiné plokstelé, PVC / PVDC / Al)
(perforuota dalomoji lizdiné plokstele,

(perforuota dalomoji lizdiné plokstelé,

(lizdiné plokstelé, PP / Al)

(lizdiné plokstele, PP / Al)

(lizdiné plokstelé, PP / Al)

(perforuota dalomoji lizdine plokstelé, PP / Al)
(perforuota dalomoji lizdiné plokstelé, PP / Al)
(buteliukas)

| 13.  SERIJOS NUMERIS

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Verquvo 2,5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

2,5 MG LIZDINE PLOKSTELE - 14, 28, 98 PLEVELE DENGTOS TABLETES

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Verquvo 2,5 mg tabletés
vericiguatum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bayer (logotipas)

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

P.A.T.K.Pn.S.S.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

2,5 MG LIZDINE PLOKSTELE (PERFORUOTA, DALOMOJI) — 10 x 1,100 x 1 PLEVELE
DENGTU TABLECIU PAKUOTES

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Verquvo 2,5 mg tabletés
vericiguatum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bayer (logotipas)

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

2,5 MG BUTELIUKO ETIKETE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Verquvo 2,5 mg plévele dengtos tabletés
vericiguatum

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletéje yra 2,5 mg vericiguato.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

100 tableciy

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7.  KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

[12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/21/1561/011 — 100 plévele dengty tableciy (buteliukas)

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘17 . UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

5 MG ISORINE KARTONO DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Verquvo 5 mg plévele dengtos tabletés
vericiguatum

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletéje yra 5 mg vericiguato.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

14 tableciy

28 tabletés

98 tabletés

10 x 1 tableciy
100 x 1 tableciy
100 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7.  KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

| 12.

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/21/1561/012 — 14 plévele dengty tableciy
EU/1/21/1561/013 — 28 plévele dengtos tabletés
EU/1/21/1561/014 — 98 plévele dengtos tabletés

EU/1/21/1561/015 — 10 x 1 plévele dengty tableciy

PVC/PVDC/ Al)

EU/1/21/1561/016 — 100 x 1 plévele dengty tableciy

PVC/PVDC/ Al)

EU/1/21/1561/017 — 14 plévele dengty tableciy
EU/1/21/1561/018 — 28 plévele dengtos tabletés
EU/1/21/1561/019 — 98 plévele dengtos tabletés

EU/1/21/1561/020 — 10 x 1 plévele dengty tableciy
EU/1/21/1561/021 — 100 x 1 plévele dengty tableciy

EU/1/21/1561/022 — 100 plévele dengty tableciy

(lizdiné plokstele, PVC / PVDC / Al)
(lizdiné plokstele, PVC / PVDC / Al)
(lizdiné plokstelé, PVC / PVDC / Al)
(perforuota dalomoji lizdiné plokstele,

(perforuota dalomoji lizdiné plokstelé,

(lizdiné plokstelé, PP / Al)

(lizdiné plokstele, PP / Al)

(lizdiné plokstelé, PP / Al)

(perforuota dalomoji lizdine plokstelé, PP / Al)
(perforuota dalomoji lizdiné plokstelé, PP / Al)
(buteliukas)

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA
| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
Verquvo 5 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briuksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

5 MG LIZDINE PLOKSTELE — 14, 28, 98 PLEVELE DENGTOS TABLETES

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Verquvo 5 mg tabletés
vericiguatum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bayer (logotipas)

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

P.A.T.K.Pn.S.S.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

5 MG LIZDINE PLOKSTELE (PERFORUOTA, DALOMOJI) - 10 x 1, 100 x 1 PLEVELE
DENGTU TABLECIU PAKUOTES

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Verquvo 5 mg tabletés
vericiguatum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bayer (logotipas)

| 3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

5 MG BUTELIUKO ETIKETE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Verquvo 5 mg plévele dengtos tabletés
vericiguatum

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletéje yra 5 mg vericiguato.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

100 tableciy

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

(7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

[12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/21/1561/022 — 100 plévele dengty tableciy (buteliukas)

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

10 MG ISORINE KARTONO DEZUTE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Verquvo 10 mg plévele dengtos tabletés
vericiguatum

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletéje yra 10 mg vericiguato.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

14 tableciy

28 tabletés

98 tabletés

10 x 1 tableciy
100 x 1 tableciy
100 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burna

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7.  KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

[12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/21/1561/023 — 14 plévele dengty tableciy
EU/1/21/1561/024 — 28 plévele dengtos tabletés
EU/1/21/1561/025 — 98 plévele dengtos tabletés

EU/1/21/1561/026 — 10 x 1 plévele dengty tableciy

PVC/PVDC/ Al)

EU/1/21/1561/027 — 100 x 1 plévele dengty tableciy

PVC/PVDC/ Al)

EU/1/21/1561/028 — 14 plévele dengty tableciy
EU/1/21/1561/029 — 28 plévele dengtos tabletés
EU/1/21/1561/030 — 98 plévele dengtos tabletes

EU/1/21/1561031 — 10 x 1 plévele dengty tableciy
EU/1/21/1561/032 — 100 x 1 plévele dengty tableciy

EU/1/21/1561/033 — 100 plévele dengty tableciy

(lizdiné plokstele, PVC / PVDC / Al)
(lizdiné plokstele, PVC / PVDC / Al)
(lizdiné plokstelé, PVC / PVDC / Al)
(perforuota dalomoji lizdiné plokstele,

(perforuota dalomoji lizdiné plokstelé,

(lizdiné plokstelé, PP / Al)

(lizdiné plokstele, PP / Al)

(lizdiné plokstelé, PP / Al)

(perforuota dalomoji lizdine plokstelé, PP / Al)
(perforuota dalomoji lizdiné plokstelé, PP / Al)
(buteliukas)

| 13.  SERIJOS NUMERIS

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Verquvo 10 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

10 MG LIZDINE PLOKSTELE - 14, 28, 98 PLEVELE DENGTOS TABLETES

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Verquvo 10 mg tabletés
vericiguatum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bayer (logotipas)

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

P.A.T.K.Pn.S.S.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

10 MG LIZDINE PLOKSTELE (PERFORUOTA, DALOMOJI) — 10 x 1,100 x 1 PLEVELE
DENGTU TABLECIU PAKUOTES

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Verquvo 10 mg tabletés
vericiguatum

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bayer (logotipas)

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

10 MG BUTELIUKO ETIKETE

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Verquvo 10 mg plévele dengtos tabletés
vericiguatum

| 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletéje yra 10 mg vericiguato.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

100 tableciy

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7.  KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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| 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

[12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/21/1561/033 — 100 plévele dengty tableciy (buteliukas)

| 13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

[16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Verquvo 2,5 mg plévele dengtos tabletés
Verquvo 5 mg plévele dengtos tabletés
Verquvo 10 mg plévele dengtos tabletés
vericiguatas (vericiguatum)

Atidziai perskaitykite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Verquvo ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Verquvo
Kaip vartoti Verquvo

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Verquvo

Pakuotés turinys ir kita informacija

ALY

1. Kas yra Verquvo ir kam jis vartojamas

Verquvo sudétyje yra veikliosios medziagos vericiguato, kuris yra tam tikras vaistas nuo Sirdies ligy,
vadinamas tirpios guanilatciklazés stimuliatoriumi.

Verquvo vartojamas suaugusiesiems, sergantiems ilgalaikiu Sirdies nepakankamumu, kuriems neseniai
pasunkéjo Sirdies nepakankamumo simptomai, gydyti. Dél to Jums galéjo prireikti vykti j ligoning ir
(arba) galéjo biiti paskirta vaisty (diuretiky) j vena, kad Slapintumétés daugiau nei jprastai.

Sirdies nepakankamumas pasirei$kia, kai Sirdis nusilpsta ir negali i§stumti pakankamai kraujo j
organizmg. Kai kurie dazni Sirdies nepakankamumo simptomai yra, pvz., dusulys, nuovargis arba
patinimas, kurj sukelia skysc¢io kaupimasis.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Verquvo

Verquvo vartoti draudZiama, jeigu
- yra alergija vericiguatui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medZziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);
- vartojate vaista, kurio sudétyje yra kito tirpios guanilatciklazés stimuliatoriaus, pvz.,
riociguato, vartojamo padidéjusiam kraujosptidziui plau¢iuose gydyti.
Jeigu Jums tinka bent vienas i$ pirmiau pateikty punkty, pirma pasitarkite su gydytoju ir Sio vaisto
nevartokite.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Verquvo, jeigu Jums yra:
- mazas kraujospiudis, sukeliantis simptomus, pvz., svaigulj arba galvos sukimasi,

- sunki inksty liga arba Jums taikoma dializé;

- sunki kepeny liga.
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Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima duoti vaikams ir paaugliams iki 18 mety amziaus, nes jis §iai amziaus grupei dar
neistirtas.

Kiti vaistai ir Verquvo

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui

arba vaistininkui. Ypac svarbu pasakyti apie vaistus, kurie

- priklauso tirpios guanilatciklazés (tGC) stimuliatoriy grupei (pvz., riociguatas). Vartojant Siuos
vaistus, Verquvo vartoti negalima. 7r. ,»Verquvo vartoti negalima®;

- gydo didelj kraujospiidj plauciuose arba vaistus, padedancius pasiekti arba islaikyti erekcija,
vadinamus PDES inhibitoriais (pvz., sildenafilis, tadalafilis, vardenafilis). Vartojant Verquvo,
§iy vaisty vartoti nerekomenduojama;

- gydo Sirdies ligas, jskaitant kriitinés skausma, vadinami nitratais (pvz., izosorbido
mononitratas).

NésStumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Neéstumas
Verquvo néStumo metu neturi biiti vartojamas, nes nezinoma, ar jis kenkia negimusiam vaikui. Jeigu
yra tikimybé, kad galite pastoti, pasitarkite su gydytoju dél patikimy kontracepcijos priemoniy.

Zindymas
Nezinoma, ar Verquvo i$siskiria j gydomy motery pieng ir ar jis galéty pakenkti Jasy kidikiui.
Gydytojas kartu su Jumis nusprgs, ar reikia nutraukti zindyma, ar gydyma Verquvo.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Jeigu vartojant §j vaista Jums svaigsta galva, negalima vairuoti, vaziuoti dviraciu ir valdyti
mechanizmy.

Verquvo sudétyje yra laktozés ir natrio

Sio vaisto sudétyje yra laktozés. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors
angliavandeniy, kreipkités j ji prie§ pradédami vartoti §j vaista.

Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Verquvo

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistinink3.

Rekomenduojama pradiné dozé yra viena 5 mg tableté vieng karta per para. Juisy gydytojas
pakoreguos dozg, priklausomai nuo to, kaip bus toleruojamas gydymas. Paprastai gydytojas mazdaug
po 2 savaiciy padidina doze¢ iki didZiausios tikslinés vienos 10 mg tabletés dozés vieng kartg per

para.

Jeigu per pastarasias 4 savaites Jums buvo maZas kraujospiuidis, rekomenduojama pradiné dozé
yra viena 2,5 mg tableté vieng kartg per para. Po to gydytojas pakoreguos doze, priklausomai nuo to,
kaip bus toleruojamas gydymas. Paprastai gydytojas mazdaug po 2 savaiciy padidina doz¢ iki vienos
5 mg tabletés vieng kartg per parg, o mazdaug dar po 2 savaiciy — iki didZiausios tikslinés dozés —
vienos 10 mg tabletés vieng karta per para.

Jeigu vartojant Verquvo yra mazas kraujospiidis, dél to Jums gali svaigti bei suktis galva, ir
gydytojas gali laikinai sumazinti Jums Verquvo doze arba laikinai nutraukti gydyma Verquvo.
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Vartokite po vieng tablete kasdien tuo paciu laiku valgio metu. Jeigu negalite praryti tabletés, galite
sutraiskyti Verquvo ir sumaiSyti su vandeniu. Sj mi$inj nedelsdami iSgerkite.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Verquvo doze?

Jeigu pavartojote per didele Verquvo dozg ir pasireiske bet kuris 4 skyriuje nurodytas Salutinis
poveikis, nedelsdami kreipkités j gydytoja. Labiausiai tikétinas Salutinis poveikis yra kraujospiidzio
sumazgjimas, dél kurio Jums gali svaigti bei suktis galva.

PamirSus pavartoti Verquvo
Praleistg tablete suvartokite iS karto, kai prisiminsite, ta pacia diena, kada turéjote vartoti praleista
doze. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista tabletg.

Nustojus vartoti Verquvo
Nenustokite vartoti Sio vaisto, nepasikalbéje su gydytoju. Nutraukus Sio vaisto vartojima, Jiisy buklé
gali pablogéti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Galimas Salutinis poveikis yra:

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reCiau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- mazas kraujospudis (hipotenzija).

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

- mazas raudonyjy kraujo lasteliy skaicius (anemija), kuris gali sukelti iSbalima, silpnumg arba
dusulj,

- svaigulys,

- galvos skausmas,

- pykinimas ir vémimas,

- nevirskinimas (dispepsija),

- rémuo (gastroezofaginio refliukso liga).

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Verquvo

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir kiekvienos lizdinés plokstelés arba buteliuko po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio

dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
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Vaisty negalima iSmesti kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Verquvo sudétis

- Veiklioji medziaga yra vericiguatas. Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 2,5 mg, 5 mg
arba 10 mg vericiguato.

- Pagalbinés medziagos yra
Tabletés branduolys: mikrokristaliné celiuliozé, kroskarmeliozés natrio druska,
hipromeliozé 2910, laktozé monohidratas, magnio stearatas, natrio laurilsulfatas (zr. 2 skyriy
,»Verquvo sudétyje yra laktozés ir natrio®).
Tabletes plévelé: hipromeliozé 2910, talkas, titano dioksidas (E 171), raudonasis geleZies
oksidas (E 172) (vien tik Verquvo 5 mg), geltonasis gelezies oksidas (E 172) (vien tik Verquvo
10 mg).

Verquvo iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Verquvo 2,5 mg plévele dengtos tabletés (tabletés) yra apvalios, abipus iSgaubtos, baltos, 7 mm
skersmens, vienoje puséje pazymétos ,,2.5“, kitoje puséje —,,VC*.

Verquvo 5 mg plévele dengtos tabletés (tabletés) yra apvalios, abipus i§gaubtos, rudai raudonos, 7 mm
skersmens, vienoje puséje pazymétos ,,5 kitoje puséje —,,VC*.

Verquvo 10 mg plévele dengtos tabletés (tabletés) yra apvalios, abipus iSgaubtos, geltonai oranzings,

9 mm skersmens, vienoje puséje pazymétos ,,10%, kitoje puséje —,,VC*.

Verquvo tiekiamas

- lizdinése plokstelése, supakuotose j dézutes, kuriose yra 14, 28 arba 98 plévele dengtos tabletés,

- perforuotose dalomosiose lizdinése plokstelése, supakuotose j dézutes, kuriose yra 10 x 1 arba
100 x 1 plévele dengty tableciy,

- buteliukuose, kuriuose yra 100 plévele dengty tableciy.

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Bayer AG

51368 Leverkusen
Vokietija

Gamintojas

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Bayer SA-NV UAB Bayer

Tel/Tel: +32-(0)2-535 63 11 Tel. +370 5 2336868
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Baitep bearapus EOOJ] Bayer SA-NV

Temn.: +359-(0)2-424 72 80 Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
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Ceska republika
Bayer s.r.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

Ei)LGoa
Bayer EAAdg 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 3978 1

Kvbmpog
NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58

Latvija
SIA Bayer
Tel: +371 67 84 55 63

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas
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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)23-799 1000

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
Romaénia

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. +4212 592131 11

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

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



Kiti informacijos $altiniai

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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