I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vgim zalém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam iespgjamam
nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam blakusparadibam.
1.  ZALU NOSAUKUMS

Verquvo 2,5 mg apvalkotas tabletes

Verquvo 5 mg apvalkotas tabletes

Verquvo 10 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Verquvo 2.5 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 2,5 mg vericiguata (vericiguatum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Katra apvalkota tablete satur 58,14 mg laktozes (monohidrata veida), skatit 4.4. apakSpunktu.

Verquvo 5 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 5 mg vericiguata (vericiguatum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Katra apvalkota tablete satur 55,59 mg laktozes (monohidrata veida), skatit 4.4. apakSpunktu.

Verquvo 10 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 10 mg vericiguata (vericiguatum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Katra apvalkota tablete satur 111,15 mg laktozes (monohidrata veida), skatit 4.4. apakSpunktu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Apvalkota tablete (tablete)

Verquvo 2.5 mg apvalkotas tabletes

Apala, abpusgji izliekta, balta apvalkota tablete 7 mm diametra ar iespiedumu “2.5” viena pusé un “VC”
otra puse.

Verquvo 5 mg apvalkotas tabletes

Apala, abpusgji izliekta, sarkanbriina apvalkota tablete 7 mm diametra ar iespiedumu “5” viena pusé un
“VC” otra puse.



Verquvo 10 mg apvalkotas tabletes

Apala, abpusgji izliekta, oranzdzeltena apvalkota tablete 9 mm diametra ar iespiedumu “10” viena pusé
un “VC” otra puse.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Verquvo ir paredzgts lietoSanai simptomatiskas hroniskas sirds mazsp€jas arstésanai pieaugusiem
pacientiem ar samazinatu sirds izsviedes frakciju, kuriem ir stabiliz&ts stavoklis p&c nesenas sirds
mazspéjas dekompensacijas epizodes, kurai bija nepiecieSama intravenoza terapija (skatit

5.1. apakspunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Vericiguatu lieto kopa ar citam sirds mazspgjas terapijam.

Pirms sakt arstéSanu ar vericiguatu, nepiecieSams optimiz&t S§kidruma tilpumu organisma un diurétisko
lidzeklu terapiju, lai stabilizétu pacientu stavokli péc dekompensacijas epizodes, it ipasi pacientiem ar loti

augstu NT-proBNP Iimeni (skatit 5.1. apakSpunktu).

Ieteicama sakuma deva ir 2,5 mg vericiguata vienu reizi diena. Deva jadubulto aptuveni ik p&c 2 nedélam,
lai sasniegtu uzturo$o mérka devu — 10 mg vienu reizi diena, nemot véra zalu panesamibu.

Ja pacienti slikti panes zales (attistas simptomatiska hipotensija vai sistoliskais asinsspiediens [SAS] ir
zemaks par 90 mmHg), ieteicams slaicigi samazinat vericiguata devu vai uz laiku partraukt ta lietoSanu
(skatit 4.4. apakSpunktu).

ArstéSanu nedrikst uzsakt pacientiem ar SAS <100 mmHg (skatit 4.4. apakS$punktu).

Izlaista deva

Ja deva ir izlaista, ta jalieto taja pasa diena, tiklidz pacients par to atceras. Pacienti nedrikst lietot divas

vericiguata devas viena un taja pasa diena.

[_DCZS'/CIS pacientu grupas

Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem pacientiem devas pielago$ana nav nepiecieSama (skatit 5.1. un 5.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar aprékinato glomerularas filtracijas atrumu (aGFA) >15 ml/min/1,73 m? (bez dializes) devas
pielagoSana nav nepiecieSama. Arsté$ana ar vericiguatu nav ieteicama pacientiem, kuriem aGFA
arstéSanas sakuma ir <15 ml/min/1,73 m? vai kuriem tiek veikta dialize (skatit 4.4. un 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem devas pielagosana nav
nepiecie$ama. Arsté3ana ar vericiguatu nav ieteicama pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc&jumiem
(skatit 4.4. un 5.2. apakSpunktu).



Pediatriska populacija

Vericiguata droSums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem vecuma Iidz 18 gadiem, lidz §im nav

pieradita. Kliniskie dati nav pieejami. Neklmiskajos p&tijumos tika noverotas nevélamas blakusparadibas

augosam kaulam (skatit 5.3.apakSpunktu).

LietoSanas veids

Iekskigai lietosanai. Verquvo jalieto kopa ar uzturu (skatit 5.2. apakSpunktu).

Sasmalcinatas tabletes

Ja pacienti nesp€j norit veselas tabletes, Verquvo tableti var sasmalcinat un sajaukt ar ideni tiesi pirms

lietosanas (skattt 5.2. apakSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apaks$punkta uzskaititajam paligvielam.

- Lietosana vienlaicigi ar citiem $kistosas guanilatciklazes (§GC) stimulatoriem, pieméram,
riociguatu (skatit 4.5. apakSpunktu).

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Simptomatiska hipotensija

Vericiguats var izraisit simptomatisku hipotensiju (skatit 4.8. apakSpunktu). Pacienti, kuriem arstésanas
sakuma SAS bija mazaks par 100 mmHg vai kuriem bija simptomatiska hipotensija, netika pétiti.
Simptomatiskas hipotensijas risks jaapsver pacientiem ar hipovolémiju, smagu kreisa kambara izsviedes
trakta obstrukciju, hipotensiju miera stavokli, autonomo disfunkciju, hipotensiju anamn@zg vai vienlaicigu
arstéSanu ar antihipertensiviem Iidzekliem vai organiskajiem nitratiem (skatit 4.5. apakSpunktu). Ja
pacienti slikti panes zales (attistas simptomatiska hipotensija vai SAS ir mazaks par 90 mmHg), ieteicams
1slaicigi samazinat vericiguata devu vai uz laiku partraukt ta lietosanu (skatit 4.2. apakSpunktu).
Vienlaiciga vericiguata un PDES inhibitoru, pieméram, sildenafila, lietoSana pacientiem ar sirds mazsp&ju
nav pétita, tapec nav ieteicama iesp&jama paaugstinata simptomatiskas hipotensijas riska dé] (skatit

4.5. apakspunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Pacienti, kuriem aGFA arsté3anas sakuma ir <15 ml/min/1,73 m? vai kuriem tiek veikta dialize, nav pétiti,
tapeéc arstéSana ar vericiguatu Siem pacientiem nav ieteicama (skatit 4.2. un 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas trauc&jumi

Pacienti ar smagiem aknu darbibas traucg€jumiem nav pétiti, tap&c arstéSana ar vericiguatu Siem
pacientiem nav ieteicama (skatit 4.2. un 5.2. apakSpunktu).

Paligvielas

Laktoze
Sis zales satur laktozi. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, ar
pilnigu laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

Natrijs
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - butiba tas ir “natriju nesaturosas”.



4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Farmakodinamiskas mijiedarbibas

Vericiguata vienlaiciga lietoSana ar hemodinamiski aktivam vielam izraisTja tikai papildinosu iedarbibu
(skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu). Turklat, lietojot vienlaicigi ar citam zaleém, ko izmanto sirds mazsp&jas
arsté$anai, vericiguats pazemingja sistolisko asinsspiedienu par aptuveni 1 Iidz 2 mmHg (skatit

4.8. apakSpunktu).

Citi skistosas guanilatciklazes (SGC) stimulatori
Verquvo lietoSana ir kontrindic&ta pacientiem, kuri vienlaicigi lieto citus $kistosas guanilatciklazes (§GC)
stimulatorus, piemé&ram, riociguatu (skatit 4.3. apakSpunktu).

PDEY5 inhibitori

Vienas sildenafila (25, 50 vai 100 mg) devas pievienosana vairakam vericiguata (10 mg) devam, lietojot
vienu reizi diena, veseliem brivpratigajiem bija saistita ar s€dus stavokIi mérita asinsspiediena (AS)
papildu samazinasanos par 5,4 mmHg vai mazak (sistoliskais/diastoliskais AS, vidg€jais arterialais
asinsspiediens [mean arterial pressure, MAP]) salidzinajuma ar tikai vericiguata lietosanu. Lietojot
dazadas sildenafila devas, netika novérota no devas atkariga iedarbiba.

Vienlaiciga lietoSana nebija saistita ar kliniski nozimigu ietekmi uz abu zalu iedarbibu (AUC un Cpax).
Vienlaiciga vericiguata un PDES inhibitoru, piem&ram, sildenafila, lietoSana pacientiem ar sirds mazspgju
nav pétita, tapec ta nav ieteicama iesp&jami paaugstinata simptomatiskas hipotensijas riska de] (skatit

4.4. apakSpunktu).

Acetilsalicilskabe

Vienas vericiguata (15 mg) devas lietoSana veseliem brivpratigajiem nemainija acetilsalicilskabes

(500 mg) ietekmi uz asins tec€Sanas laiku vai trombocTtu agregaciju. Lietojot tikai vericiguatu (15 mg),
nenovéroja ietekmi uz asins tecéSanas laiku vai trombocitu agregaciju.

Vienlaiciga acetilsalicilskabes lietoSana nebija saistita ar kltniski nozimigu ietekmi uz vericiguata
iedarbibu (AUC un Cpay).

Varfarins

Vairaku vericiguata (10 mg) devu lietosana vienu reizi diena veseliem brivpratigajiem nemainija
vienreizgjas varfaria (25 mg) devas ietekmi uz protrombina laiku un II, VII un X faktora aktivitati.
Vienlaiciga lietoSana nebija saistita ar kliniski nozimigu ietekmi uz abu zalu iedarbibu (AUC un Cinax).

Sakubitrila/valsartana kombindcija

Vairaku vericiguata (2,5 mg) devu pievienoSana vairakam sakubitrila/valsartana (97/103 mg) devam
veseliem brivpratigajiem nebija saistita ar papildu ietekmi uz sédus stavokIi méritu asinsspiedienu,
salidzinot ar tikai sakubitrila/valsartana lietoSanu.

Vienlaiciga lietoSana nebija saistita ar kliniski nozimigu ietekmi uz abu zalu iedarbibu (AUC un Cpax).

Organiskie nitrati

Atkartoti vienu reizi diena lietojot vericiguata devas, kas tika palielinatas Iidz 10 mg, vienlaicigi ar 1sas un
ilgstoSas darbibas nitratiem (nitroglicerina aerosolu un izosorbida mononitratu [ISMN]), netika novérota
nozimiga ietekme uz s€dus stavokli meritu asinsspiedienu pacientiem ar koronaro arteriju slimibu.
Pacientiem ar sirds mazsp&ju, vienlaicigi lietojot 1sas darbibas nitratus, panesamiba bija laba.

Farmakokinétiskas mijiedarbibas

Cilvekiem vericiguata eliminaciju nodrosina vairaki celi. Domingjosais cel$ ir glikuronidacija caur
UGT1A9 un UGT1A1, un ta neietekmé citu zalu farmakokingtiku (skatit 5.2. apakSpunktu).



UGTI1A49/141 inhibitori

Vericiguatu metabolizé UGT1A9 un UGT1A1. So UGT inhibitori var izraisit paaugstinatu vericiguata
iedarbibu.

Klmiski nozimiga ietekme uz vericiguata iedarbibu netika noverota, vericiguatu lietojot vienlaicigi ar
mefenaminskabi (vaj$ vai mérens UGT1A9 inhibitors).

Ta ka kliniskajos zalu mijiedarbibas p&tijumos nav parbaudita speciga UGT1A9 vai kombingta
UGT1A9/1A1 inhibicija, jo triikst pieejamo inhibitoru, kliniskas sekas, lietojot vienlaicigi ar §STm zalém,
nav zinamas.

Vienlaiciga lietoSana ar zalem, kas palielina kunga pH

Vienlaiciga lieto$ana ar zalém, kas palielina kunga pH Iimeni, pieméram, protonu stikkna inhibitoriem
(omeprazolu), H2 receptoru antagonistiem vai antacidiem (aluminija hidroksidu/magnija hidroksidu),
neietekméja vericiguata iedarbibu pacientiem ar sirds mazspgju, ja vericiguatu lietoja kopa ar uzturu
saskana ar noradijumiem (skatit 4.2. apakSpunktu).

Nozimiga mijiedarbiba nav novérota

Vienlaiciga zalu lietosana, kas ietekm@ vienu vai vairakus vericiguata eliminacijas celus, kltniski
nozimigi neietekmé vericiguata farmakoking&tiku.

Lietojot vericiguatu vienlaicigi ar ketokonazolu (CYP un transportvielu vairaku celu inhibitoru) vai
rifampicinu (UGT, CYP un transportvielu vairaku celu inducgtaju), netika noverota kltniski nozimiga
ietekme uz vericiguata iedarbibu.

Lietojot vienlaicigi ar vericiguatu, netika novérota kliniski nozimiga ietekme uz midazolama
(CYP3A substrata) vai digoksina (P-gp substrata) iedarbibu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un barosana ar kriti
Gratnieciba

Dati par vericiguata lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami. Petijumi ar dzivniekiem pierada
reproduktivo toksicitati, ja ir toksiska ietekme uz mati (skatit 5.3. apaksSpunktu). Piesardzibas noliikos
vericiguatu nedrikst lietot griitniecibas laika un sievieteém reproduktiva vecuma, neizmantojot
kontracepcijas lidzeklus.

Barosana ar kriiti

Informacija par vericiguata izdali§anos cilvéka piena un ta ietekmi uz zidainiem, kas baroti ar kriiti, vai
piena veidosanos, nav pieejama. Vericiguats izdalas zZurku piena zidisanas perioda. Nevar izslégt risku
zidainiem, kas baroti ar kriti.

Leémums partraukt zidisanu vai partraukt, vai atturties no terapijas ar vericiguatu japienem, izvertgjot
kriits baroSanas ieguvumu b&rnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate

Dati par vericiguata ietekmi uz cilvéka fertilitati nav pieejami. PEtfjuma ar Zurku t€viniem un matitém
vericiguata ietekme uz fertilitati netika konstatéta (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Vericiguats maz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Vadot transportlidzeklus
vai apkalpojot mehanismus, janem véra, ka dazkart ir iesp&jams reibonis.



4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinota nevélama blakusparadiba ar vericiguatu arstétiem pacientiem bija hipotensija (16,4%).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Vericiguata droSumu izvertgja 111 fazes pétijuma (VICTORIA), kura kopuma piedalijas 2 519 ar
vericiguatu arsteti pacienti (lietojot [idz 10 mg vienu reizi diend) (skatit 5.1. apakSpunktu). Vidgjais
vericiguata iedarbibas ilgums bija 1 gads, un maksimalais ilgums bija 2,6 gadi.

Klmiskajos p&tijumos zinotas vericiguata nevélamas blakusparadibas tabula ir noraditas atbilstosi
MedDRA organu sistému klasifikacijai un sastopamibas biezumam. Biezums ir definéts §adi: loti biezi
(>1/10), biezi (=1/100 Iidz <1/10), retak (=1/1 000 I1dz <1/100), reti (=1/10 000 Iidz <1/1 000) un loti reti
(<1/10 000).

1. tabula. Nevelamas blakusparadibas

MedDRA Loti biezi Biezi

organu sistemu

klasifikacija

Asins un limfatiskas Anémija

sistemas trauceéjumi

Nervu sistémas Reibonis

traucéjumi Galvassapes

Asinsvadu sistéemas Hipotensija

traucéjumi

Kunga-zarnu trakta Slikta diisa

traucejumi Dispepsija
VemsSana
Gastroezofageala atvilna slimiba

Atsevi$ku nevélamo blakusparadibu apraksts

Hipotensija

VICTORIA pétijuma pacientiem, kuri lietoja vericiguatu, sistoliskais asinsspiediens pazeminajas vidgji
par 1 1idz 2 mmHg vairak neka pacientiem placebo grupa. VICTORIA pétijuma par hipotensiju zinoja
16,4% pacientu vericiguata grupa un 14,9% pacientu placebo grupa. Saja grupa ieklauta ar ortostatiska
hipotensija, par kuru zinota 1,3% pacientu vericiguata grupa un 1,0% pacientu placebo grupa. Par
simptomatisku hipotensiju zinoja 9,1% pacientu vericiguata grupa un 7,9% pacientu placebo grupa, un ta
tika atzita par nopietnu nevélamu blakusparadibu 1,2% vericiguata lietotaju un 1,5% placebo lietotaju
(skatit 4.4. apakSpunktu).

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek Ifigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinosanas
sistémas kontaktinformaciju.



4.9. Pardozesana

Vericiguata pardoz&sana var izraisit hipotensiju. Ja nepiecieSams, jauzsak simptomatiska arstésana. Ta ka
zales izteikti saistas ar olbaltumvielam, tas, visticamak, nav iesp&jams izdalit ar hemodializi.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: sirds lidzekli, citi vazodilatatori sirds slimibu arstésanai, ATK kods:
C01DX22

Darbibas mehanisms

Vericiguats ir $kisto$as guanilatciklazes (§GC) stimulators. Sirds mazsp€jas gadijuma ir traucéta slapekla
oksida (NO) sint€ze un ir samazinata ta receptora SGC aktivitate. §GC izraisttais cikliska guanozina
monofosfata (cGMF) deficits veicina miokarda un vaskularo disfunkciju. Vericiguats mazina relativo
deficitu NO-§GC-cGMF signalcela, tiesi stimulgjot §GC, neatkarigi no NO un sinergiski ar to, tadejadi
palielinot intracelulara cGMF Iimenti, kas var uzlabot gan miokarda, gan vaskularo funkeciju.

Farmakodinamiska iedarbiba

Vericiguata farmakodinamiska iedarbiba atbilst SGC stimulatora darbibai, izraisot gludas muskulatiiras
relaksaciju un vazodilataciju.

12 nedglas ilga ar placebo kontroléta devas noteiks$anas pétijuma (SOCRATES-REDUCED) pacientiem
ar sirds mazspgju vericiguats uzradija no devas atkarigu sp&ju samazinat sirds mazsp&jas biomarkiera —
NT-proBNP limeni salidzinajuma ar placebo, lietojot to papildus standarta apriipei. VICTORIA pétijuma
aprékinatais NT-proBNP samazinajums 32. ned€la salidzinajuma ar sakotn&jo Iimeni bija lielaks
pacientiem vericiguata grupa salidzinajuma ar placebo grupu (skatit klinisko efektivitati un drosumu).

Sirds elektrofiziologija

Specializeta QT intervala p&tijuma pacientiem ar stabilu koronaro art€riju slimibu 10 mg vericiguata
lietoSana lidzsvara koncentracijas apstaklos kliniski nozimigi nepagarinaja QT intervalu, t.i., maksimala
vidgja QTcF intervala pagarinasanas neparsniedza 6 msek. (90% TI augsgja robeza <10 msek.).

Kliniska efektivitate un droSums

Vericiguata droSumu un efektivitati izvertéja randomizeta, paral€lo grupu, ar placebo kontroléta,
dubulmasketa, notikumvirzita, daudzcentru petjjuma (VICTORIA), kura salidzinaja vericiguata un
placebo iedarbibu 5 050 picauguSiem pacientiem ar simptomatisku hronisku sirds mazspé&ju (II-

IV funkcionala klase p€c NYHA) un sirds kreisa kambara izsviedes frakciju (KKIF), kas mazaka par
45%, pec sirds mazspgju (SM) pasliktinosa notikuma. Hroniskas SM pasliktinasanas notikumu defingja
ka hospitalizaciju sirds mazspgjas d€] 6 me&nesu laika pirms randomizacijas vai ambulatori veiktu

1.v. diurétisko lidzeklu lietosanu sirds mazspgjas arstésanai 3 ménesu laika pirms randomizacijas.

Pacienti san€ma vericiguatu, sasniedzot uzturoso mérka devu 10 mg vienu reizi diena, vai atbilstosu
placebo kombinacija ar citu SM terapiju. ArstéSanu saka ar 2,5 mg vericiguata vienu reizi diena un ar
aptuveni 2 nedélu intervaliem devu palielinaja lidz 5 mg vienu reizi diena un péc tam — Iidz 10 mg vienu
reizi diena, nemot véra zalu panesamibu. P&c aptuveni 1 gada 89% vericiguata lietotaju un 91% placebo
lietotaju sanéma mérka devu 10 mg papildus citai SM terapijai.

Primarais mérka kriterijs bija laiks 11dz pirmajam salikta kriterija notikumam — kardiovaskularai (KV)
navei vai hospitalizacijai SM dél. NovéroSanas perioda mediana primarajam mérka kritrijam bija
11 ménesi. Vericiguata lietoSanas ilgums bija vidgji 1 gads, bet vargja sasniegt 2,6 gadus.



P&tijuma populacijas pacientu vidgjais vecums bija 67 gadi, un kopuma 1 596 (63%) pacienti vericiguata
grupa bija 65 gadus veci vai vecaki un 783 (31%) pacienti bija 75 gadus veci vai vecaki. Randomizacijas
bridi 58,9% pacientu bija sirds mazspgjas Il funkcionala klase pec NYHA, 39,7% pacientu bija

[T funkcionala klase peéc NYHA un 1,3% bija IV funkcionala klase péc NYHA. Vidgja KKIF bija 28,9%,
un aptuveni pusei no visiem pacientiem KKIF bija <30%, un 14,3% pacientu KKIF bija no 40% lidz
45%. Visbiezak zinotas slimibas anamnézg, neskaitot SM, bija hipertensija (79%), koronaro artériju
slimiba (58%), hiperlipidemija (57%), cukura diab&ts (47%), priekSkambaru mirdzesana (45%) un
miokarda infarkts (42%). Randomizacijas bridi vidjais aGFA bija 62 ml/min/1,73 m? (88% pacientu
>30 ml/min/1,73 m? 10% pacientu <30 ml/min/1,73 m?). VICTORIA pé&tijuma 67% pacientu bija ieklauti
3 ménesu laika p&c hospitalizacijas SM d&l; 17% pacientu bija ieklauti no 3 Iidz 6 me&nesu laika

pec hospitalizacijas SM del un 16% pacientu bija ieklauti 3 menesu laika p&c ambulatoras arsteéSanas ar
1.v. diurétiskiem lidzekliem. NT-proBNP Iimena mediana randomizacijas bridi bija 2 816 pg/ml.

Petijuma sakuma vairak neka 99% pacientu sanéma citu SM terapiju, kas ietvéra beta blokatorus (93%),
angiotensinu konvert€josa enzima (AKE) inhibitorus vai angiotensina II receptoru blokatorus (ARB)
(73%), mineralkortikoidu receptoru antagonistus (MRA) (70%), angiotensina receptoru un neprilizina
inhibitoru (ARNI) kombinaciju (15%), ivabradinu (6%), implantéjamus kardioverterus defibrilatorus
(28%) un elektrokardiostimulatorus ar biventrikularo stimulaciju (15%). 91% pacientu sanéma 2 vai
vairak zales SM arstéSanai (beta blokatoru, jebkuru renina-angiotensina sistémas [RAS] inhibitoru vai
MRA), un 60% pacientu san€ma visas 3 zales. 3% pacientu lietoja natrija-glikozes transporta
olbaltumvielas 2 (sodium glucose co-transporter 2, SGLT2) inhibitoru.

Vericiguats bija paraks par placebo, samazinot risku KV navei vai SM hospitalizacijai, pamatojoties uz
laika I1dz notikumam (time-to-event) analizei. P&tfjuma laika gada absoliita riska samazinajums (absolute
risk reduction, ARR) vericiguata grupa bija 4,2%, salidzinot ar placebo grupu. Tatad 24 pacientiem biitu
jasanem arstéSana vidgji 1 gadu, lai novérstu 1 primara mérka kritérija notikumu. ArstéSanas ietekme
atspoguloja KV naves, SM hospitalizacijas gadijumu, visu c€lonu mirstibas vai SM hospitalizacijas
gadijumu un kop&jo SM hospitalizacijas gadijumu riska samazinasanos (skatit 2. tabulu un 1. att€lu).



2. tabula. ArstéSanas ietekme uz primaro salikto méerka kritériju, ta komponentiem un
sekundarajiem merka kriterijiem

Vericiguats Placebo ArsteSanas
N=2 526 N=2 524 salidzinajums
n (%) n (%) Riska attieciba (95%
[gada %] [gada %' TI)?
[gada ARR %]*

Primarais mérka kriterijs

KV naves vai 897 (35.5) 972 (38,5) 0,90 (0,82; 0,98)

SM hospitalizacijas saliktais [33,6] [37,8] p=0,019°

kritérijs [4,2]

KV nave 206 (8,2) 225 (8,9)
SM hospitalizacija 691 (27,4) 747 (29,6)

Sekundarie mérka kriteriji

KV nave 414 (16,4) 441 (17,5) 0,93 (0,81; 1,06)
[12,9] [13,9]

SM hospitalizacija 691 (27,4) 747 (29,6) 0,90 (0,81; 1,00)
[25,9] [29,1]

Visu c€lonu mirstibas vai 957 (37,9) 1032 (40,9) 0,90 (0,83; 0,98)

SM hospitalizacijas saliktais [35,9] [40,1]

kritérijs®

Kopgjais SM hospitalizacijas 1223 1336 0,91 (0,84; 0,99)°

skaits (pirmreizgji un [38,3] [42,4]

atkartoti)

'Kopgjais riskam paklauto pacientu daudzums ar novérotu notikumu uz 100 pacientgadiem.

2Riska attieciba (vericiguats salidzinajuma ar placebo) un ticamibas intervals, izmantojot Koksa
proporcionala riska modeli.

3 Aprekinats ar log-rank testu. p vértiba attiecas tikai uz riska attiecibu (RA), nevis gada ARR.

4 Gada absoluta riska samazinajums, aprekinats ka gada % atskiriba (placebo-vericiguats).

5 Pacientiem ar vairakiem notikumiem nemts véra tikai pirmais notikums, kas attiecas uz salikto mérka
krit€riju.

6 Riska attieciba (vericiguats salidzinajuma ar placebo) un ticamibas intervals, izmantojot Andersena-
Dzilla modeli.

N=pacientu skaits arstéSanai paredz&to (intent-totreat, ITT) pacientu populacija; n=pacientu skaits ar
novérotu notikumu.
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1 attels. Kaplana-Meijera likne primarajam saliktajam merka kriterijam: laiks I1dz pirmajam

notikumam — KV navei vai SM hospitalizacijas gadijumam)

0.55

0.50 — Vericiguats E——
--------- Placebo =

0.45
0.40
0.35
0.30
0.25

topamiba

1va sas

0.20
0.15
0.10

RA (95% TI)
0,90 (0,82; 0,98)
p=0,019

Kumulat

0.05
0.00

0 4 8 12 16 20 24 28 32
Menesi kop§ randomizacijas

36

Riskam paklauto pacientu skaits

Vericiguats 2526 2099 1621 1154 826 577 348 125
Placebo 2524 2053 1555 1097 772 559 324 110

Pe&tot ietekmi uz iznakumu, izvert€ja daudzus demografiskos raditajus, slimibas raditajus sakuma stavokli
un vienlaicigi lietotas zales sakuma stavoklIi. Kopuma primara mérka kritérija rezultati bija atbilstosi visas

apaksgrupas. leprieks noteiktu apaks$grupu analizes rezultati primarajam saliktajam mérka krit€rijam ir

noraditi 2. attéla.

1"




2. attels. Primarais saliktais mérka kriterijs (laiks [idz pirmajam notikumam — KV navei vai

SM hospitalizacijai) — rezultati ieprieks noraditu apakSgrupu analize

NT-proBNP sakotnéja limeni
kvartalos (pg/mL)

Izsviedes frakcija skrininga

laika
Grupa 1

Izsviedes frakcija skrininga

laika
Grupa 2

eGFA sakotnéja liment
(mL/min/1,73 m?)

% no kopéjas
populacijas

23.8
23.8
23.7
23.8

68,6
311

85.5
14,3

10.0
41.9
46.2

Vecuma grupa 1 (gadi)

37.1
62,9

Vecuma grupa 2 (gadi)

Kopuma

69.0
31.0

100.0

Vericiguats Placebo
n (%) n (%)

128 (21,4) 161 (26,7)
165 (26,9) 201 (34,1)
213 (36,3) 257 (41,9)
355 (57,6) 302 (51,6)

637 (36,9) 703 (40,4)
255 (32,2) 265 (34,0)

733 (35,8) 851 (39,4)
119 (33,2) 117 (32,3)

143 (55,2) 128 (51.8)
392 (37,2) 455 (42.8)
346 (29,8) 372(31,7)

290 (31.3) 348 (36.7)
607 (37,9) 624 (39,6)

579 (33,3) 669 (38,4)
318 (40,5) 303 (38,7)

897 (35,5) 972 (38.5)

Riska attieciba
(95% TI)

0,78 (0,62, 0,99)
0,73 (0.60, 0.90)
0.82 (0,69, 0,99)
1,16 (0,99, 1,35)

0,88 (0,79, 0,97)
0,96 (0,81, 1,14)

0,88 (0,80,0,97)
1,05 (0,81,1,36)

1,06 (0,83,1,34)
0,84 (0,73,0,96)
0,92 (0,80,1,07)

0,81 (0,70,0,95)
0,94 (0,84,1,06)

0.84 (0.75.0.94)

1.04 (0.88.1.21)

0,90 (0,82,0,98)

1 2

Vericiguats < Labvéligi — Placebo

Pacienti ar loti augstu NT-proBNP Iimeni var nebiit pilniba stabiliz&ti, un viniem nepiecie$ama turpmaka
Skidruma tilpuma un diurétisko Iidzeklu terapijas optimizeSana (skatit 4.1. un 4.2. apakSpunktu).
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Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus Verquvo viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apakSgrupas sirds kreisa kambara mazspgjas arst€Sanai (informaciju par lietosanu
bérniem skatit 4.2. apak$punkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Vispargjs ievads

Vericiguatam raksturiga no laika atkariga farmakokingtika ar zemu lidz mérenu variabilitati p&c
lietoSanas kopa ar uzturu. Veseliem brivpratigajiem farmakokingtika ir proporcionala devai, bet sirds
mazspgjas pacientiem ta ir nedaudz mazak proporcionala devai. Vericiguats uzkrajas plazma lidz
155-171% un sasniedz farmakokingtisko lidzsvara stavokla koncentraciju p&c aptuveni 6 dienam.
Populacijas vidgjie vericiguata lidzsvara stavokla koncentracijas farmakokingtikas raditaji sirds mazspé€jas
pacientiem ir apkopoti 3. tabula. Tiek uzskatits, ka sirds mazspgjas pacientiem lidzsvara stavokla
koncentracija ir par aptuveni 20% lielaka neka veseliem brivpratigajiem.

3. tabula. Populacijas farmakokinétikas modelis, pamatojoties uz vericiguata 2,5 mg, 5 mg vai
10 mg plazmas farmakokinétisko (FK) raditaju geometriskam videjam (CV %) vértibam lidzsvara
stavokla koncentracija sirds mazspejas pacientiem (N=2 321)

FK raditaji 2,5 mg 5 mg 10 mg
Conax (ng/1) 120 (29,0) 201 (29,0) 350 (29,0)
AUC (pgeh/l) 2300 (33,9) 3 850 (33,9) 6 680 (33,9
UzsuksSanas

Vericiguata absoliita biopieejamiba ir augsta (93%), lietojot kopa ar uzturu. Vericiguata biopieejamiba
(AUC) un maksimala koncentracija plazma (Cmax) pec iekSkigas lietoSanas sasmalcinatas tabletes veida
kopa ar Gideni ir salidzinama ar raditajiem p&c veselas tabletes lietoSanas (skatit 4.2. apakSpunktu).

Uztura ietekme

Vericiguata lietoSana kopa ar taukiem un kalorijam bagatu maltiti palielina Tmax no aptuveni 1 stundas
(tuksa diasa) lidz aptuveni 4 stundam (p&c €Sanas), samazina FK variabilitati un palielina vericiguata
iedarbibu par 19% (AUC) un 9% (Cmax) 5 mg tabletei un par 44% (AUC) un 41% (Cmax) 10 mg tabletei,
salidzinot ar lietoSanu tuksa dasa. Lidzigi rezultati tika iegiiti, lietojot vericiguatu kopa ar uzturu ar zemu
tauku saturu un augstu oglhidratu saturu. Siemesla dél Verquvo vajadzétu lietot kopa ar uzturu (skatit
4.2. apakSpunktu).

Izkliede
Vericiguata vidgjais izkliedes tilpums lidzsvara stavokla koncentracija veselam personam ir aptuveni 44 1.
Aptuveni 98% vericiguata saistas ar plazmas olbaltumvielam, galvenokart ar seruma albuminu. Nieru vai

aknu darbibas traucgjumi neietekmé vericiguata saistiSanos ar plazmas olbaltumvielam.

Biotransformacija

Vericiguata galvenais biotransformacijas cel$ ir glikuronizacija, veidojot N-glikuronidu, kas ir
farmakologiski neaktiva viela un galvenais ar zalém saistitais savienojums plazma, veidojot 72% no
kopgja ar zaleém saistita AUC, savukart vecaka vericiguata dala ir 28% no ar zalem saistita kopgja AUC.
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N-glikuronizaciju galvenokart kataliz€ UGT1A9, ka ari UGT1A1. CYP sistémas nodro$inatais
metabolisms ir maznozimigs klirensa cels (<5%).

Ar UGT saistita genétiska polimorfisma iesp&jama ietekme nav pétita, nemot véra zemu lidz vidgju
vericiguata mainigumu individu vidi (skatit 3. tabulu). Vericiguata titréSana mazina iesp&jamo iedarbibas
izmainu kltnisko ietekmi (skatit 4.2. apakSpunktu).

Eliminacija

Vericiguats ir zales ar mazu klirensu (1,6 I/h veselam personam). Eliminacijas pusperiods veselam
personam ir aptuveni 20 stundas, bet sirds mazspgjas pacientiem tas ir 30 stundas. Veselam personam péc
[**C] vericiguata iekskigas lietoSanas aptuveni 53% devas izdalijas ar urinu (galvenokart N-glikuronida
veida) un 45% devas izdalijas ar fécem (galvenokart vericiguata veida, iespgjams saistiba ar N-
glikuronida izvadiSanu ar zulti, kam seko zarnu mikrofloras hidrolize atpakal uz vericiguatu).

Ipasas pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi

Sirds mazspgjas pacientiem ar viegliem, vidgji smagiem un smagiem nieru darbibas trauc€jumiem,
kuriem nav nepiecieSama dialize, vid€ja vericiguata iedarbiba (AUC) palielinajas attiecigi par 5%, 13%
un 20%, salidzinot ar pacientiem ar normalu nieru darbibu. Sis iedarbibas atskiribas netiek uzskatitas par
kliniski nozimigam. Vericiguata farmakokingtika nav pétita pacientiem ar eGFA <15 ml/min/1,73 m2
arstéSanas sakuma vai dializes laika (skatit 4.2. un 4.4. apak§punktu).

Ipasa kliniskas farmakologijas pétijuma citadi veseliem dalibniekiem ar viegliem, vid&ji smagiem un
smagiem nieru darbibas trauc&jumiem péc vienreizgjas devas bija attiecigi par 8%, 73% un 143% lielaka
vidgja vericiguata iedarbiba (nesaistita AUC, kas normalizéta atbilstos$i kermena masai), salidzinot ar
veseligdm kontroleém.

Actmredzama nieru darbibas trauc&jumu ietekmes uz vericiguata iedarbibu neatbilstiba kliskas
farmakologijas pétijuma un analiz€ pacientiem ar sirds mazsp&ju var bt saistita ar atSkirtbam pétijuma
plana un lieluma.

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem aknu darbibas trauc€jumiem (ChildPugh A) netika novérota nozimiga zalu
iedarbibas (nesaistitas AUC) palielinasanas, $aja grupa vericiguata vidgja iedarbiba bija par 21% lielaka
salidzinajuma ar veselam personam ar normalu aknu funkciju. Pacientiem ar vid&ji smagiem aknu
darbibas traucgjumiem (ChildPugh B) vericiguata vidgja iedarbiba bija par aptuveni 47% lielaka
salidzinajuma ar veselam personam ar normalu aknu funkciju. Vericiguata farmakoking&tika nav pétita
pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem (ChildPugh C) (skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu).

Vecuma, kermena masas, dzimuma, etniskas piederibas, rases un sakotnéja NT-proBNP limena ietekme
Pamatojoties uz vericiguata integréto populacijas farmakokingétikas analizi pacientiem ar sirds mazspgju,
vecumam (23-98 gadi), kermena masai, dzimumam, etniskajai piederibai, rasei un sakotng&jam
NT-proBNP limenim nav kliniski nozimigas ietekmes uz vericiguata farmakoking&tiku (skatit

5.1. apakspunktu).

Pediatriska populacija
P&tijumi ar vericiguatu pediatriskiem pacientiem Iidz §im nav veikti.

In vitro mediciniska produkta mijiedarbibas noveért&jums

Vericiguts ir UGT1A9 un UGT1A1 substrats (skatit 4.5.apakSpunktu). In vitro pétijumi liecina, ka
vericiguats un ta N-glikuronids kltniski nozimiga koncentracija nav galveno CYP izoformu (CYP1A2,
2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6 un 3A4) vai UGT izoformu (UGT1AL, 1A4, 1A6, 1A9, 2B4 un 2B7)
inhibitors, ne art CYP1A2, 2B6 un 3A4 inducétajs.
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Vericiguats ir P glikoproteina (P-gp) un kriits véZa rezistences proteina (breast cancer resistance protein,
BCRP) transportvielu substrats, tomer tas nav organisko katjonu transportvielas (OCT1) vai organisko
anjonu transporta polipeptidu (OATP1B1, OATP1B3) substrats. Vericiguats un ta N-glikuronids kliniski
nozimiga koncentracija nav zalu transportvielu, iekaitot P-gp, BCRP, BSEP, OATP1B1/1B3, OATI,
OAT3, OCT1, OCT2, MATE1 un MATE2K, inhibitors.

Kopuma Sie dati liecina, ka vericiguata lietoSanas gadijuma nav sagaidama ta ietekme uz vienlaicigi
lietoto medicinisko produktu, kas ir §o enzimu vai transportvielu substrati, farmakokinétiku.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un ietekmi uz virieSu un sievie$u fertilitati neliecina par pasu
risku cilvekam.

Atkartotu devu toksicitates petijumos iegitais toksikologiskais profils liecinaja par ietekmi, kas atbilst
pastiprinatai farmakodinamiskai iedarbibai. Visam pétitajam sugam saistiba ar gludas muskulatiiras
relaksaciju novéroja ietekmi uz hemodinamiku un kunga-zarnu traktu.

Jaunam (atri augosam) zurkam novéroja atgriezenisku ietekmi uz kauliem, kas ietvéra augSanas platnites
hipertrofiju un hiperostozi un kaulu metafizes un diafizes remodelésanos. Picaugusam zurkam un gandriz
pieaugusiem suniem pé&c hroniskas vericiguata lietoSanas §adu ietekmi nenoveroja.

Petijuma ar grisnam zurku matitém tika noskaidrots, ka vericiguats caur placentu nonak augla organisma.
P&tijumos iegiitie dati par toksisku ietekmi uz attistibu zurkam, lietojot vericiguatu iekskigi
organogenézes perioda, neliecindja par toksisku ietekmi uz attistibu, ja lietota 10 mg maksimala cilvékam
ieteicama deva (MCID) vismaz 21 reizi parsniedza cilvékam maksimali pielaujamo iedarbibu
(pamatojoties uz nesaistito AUC). TruSiem noveroja vélinus augla bojaejas un rezorbcijas gadijumus,
lietojot matitem toksiskas devas, kas >6 reizes parsniedza cilvekam maksimali pielaujamo iedarbibu péc
MCID lietosanas. Prenatalas/postnatalas toksicitates petijuma zurkam, lietojot matit€m toksiskas devas,
kas aptuveni >21 reizi parsniedza cilvekam maksimali pielaujamo iedarbibu pec MCID lietosanas,
noveroja mazaku zurku mazulu kermena masas pieaugumu, kas izraisTja nelielu priekszobu skilSanas un
maksts atveres veidoSanas aizkavéSanos. Lietojot devas, kas 49 reizes parsniedza cilvekam maksimali
pielaujamo iedarbibu peéc MCID lietoSanas, novéroja nedzivi dzimuso mazulu sastopamibas bieZuma
picaugumu un mazaku mazulu dzivildzi, ka ar1 balanopreputialas atdaliSanas aizkavesanos.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
Tabletes kodols

Mikrokristaliska celuloze
Kroskarmelozes natrija sals
Hipromeloze 2910
Laktozes monohidrats
Magnija stearats

Natrija laurilsulfats

Apvalks

Hipromeloze 2910

Talks

Titana dioksids (E 171)

Sarkanais dzelzs oksids (E 172) (tikai Verquvo 5 mg)
Dzeltenais dzelzs oksids (E 172) (tikai Verquvo 10 mg)
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6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecie$ami ipasi uzglabasanas apstakli.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

PVH/PVDH/aluminija folijas blisteri ar 14, 28 vai 98 apvalkotam tabletem kastit€s vai perforéti doz&jamu
vienibu blisteri ar 10 x 1 vai 100 x 1 apvalkoto tableti kastites.

PP/aluminija folijas blisteri ar 14, 28 vai 98 apvalkotam tableteém kastites vai perforéti dozgjamu vienibu
blisteri ar 10 x 1 vai 100 x 1 apvalkoto tableti kastites.

ABPE pudeles ar skriivéjamu PP vacinu. Pudele satur 100 apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i vietg€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Bayer AG

51368 Leverkusen

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Verquvo 2.5 mg apvalkotas tabletes

EU/1/21/1561/001-011

Verquvo 5 mg apvalkotas tabletes

EU/1/21/1561/012-022

Verquvo 10 mg apvalkotas tabletes

EU/1/21/1561/023-033

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu.
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II PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.
Registracijas apliecibas Tpa$niekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpa$niekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi, kas
sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos turpmakajos
atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna informacija,
kas var biitiski ietekm@t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai riska
mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE 2,5 MG TABLETEM

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Verquvo 2,5 mg apvalkotas tabletes
vericiguatum

(2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra tablete satur 2,5 mg vericiguata.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes

14 tabletes

28 tabletes

98 tabletes

10 x 1 tablete
100 x 1 tablete
100 tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietosanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

(7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR $IM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

[11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vacija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/21/1561/001 — 14 apvalkotas tabletes (blisteris PVH/PVDH/ALI)

EU/1/21/1561/002 — 28 apvalkotas tabletes (blisteris PVH/PVDH/ALI)

EU/1/21/1561/003 — 98 apvalkotas tabletes (blisteris PVH/PVDH/ALI)

EU/1/21/1561/004 — 10 x 1 apvalkota tablete (perforéts dozgjamu vienibu blisteris, PVH/PVDH/AI)
EU/1/21/1561/005 — 100 x 1 apvalkota tablete (perforéts doz&jamu vienibu blisteris, PVH/PVDH/AI)
EU/1/21/1561/006 — 14 apvalkotas tabletes (blisteris PP/Al)

EU/1/21/1561/007 — 28 apvalkotas tabletes (blisteris PP/Al)

EU/1/21/1561/008 — 98 apvalkotas tabletes (blisteris PP/Al)

EU/1/21/1561/009 — 10 x 1 apvalkota tablete (perforéts doz&jamu vienibu blisteris, PP/Al)
EU/1/21/1561/010 — 100 x 1 apvalkota tablete (perforéts doz&jamu vienibu blisteris, PP/Al)
EU/1/21/1561/011 — 100 apvalkotas tabletes (pudele)

| 13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[16.  INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Verquvo 2,5 mg

17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS 2,5 MG TABLETEM - IEPAKOJUMI AR 14, 28,98 APVALKOTAM TABLETEM

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Verquvo 2,5 mg tabletes
vericiguatum

(2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS

Bayer (logotips)

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4.  SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

P.O.T.C. Pk. S. Sv.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS (PERFORETS, DOZEJAMU VIENIBU) 2,5 MG TABLETEM - IEPAKOJUMI AR
10x 1,100 x 1 APVALKOTO TABLETI

1. ZALU NOSAUKUMS

Verquvo 2,5 mg tabletes
vericiguatum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Bayer (logotips)

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

MARKEJUMS UZ PUDELES 2,5 MG TABLETEM

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Verquvo 2,5 mg apvalkotas tabletes
vericiguatum

(2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra tablete satur 2,5 mg vericiguata.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes

100 tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR $IM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS
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| 11.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vacija

[ 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/21/1561/011 — 100 apvalkotas tabletes (pudele)

| 13.  SERIJAS NUMURS

[ 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE 5 MG TABLETEM

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Verquvo 5 mg apvalkotas tabletes
vericiguatum

(2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra tablete satur 5 mg vericiguata.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes

14 tabletes

28 tabletes

98 tabletes

10 x 1 tablete
100 x 1 tablete
100 tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietosanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

(7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

28



10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR $IM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

[11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vacija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/21/1561/012 — 14 apvalkotas tabletes (blisteris PVH/PVDH/ALI)
EU/1/21/1561/013 — 28 apvalkotas tabletes (blisteris PVH/PVDH/ALI)
EU/1/21/1561/014 — 98 apvalkotas tabletes (blisteris PVH/PVDH/ALI)

EU/1/21/1561/015 — 10 x 1 apvalkota tablete (perforéts dozgjamu vienibu blisteris, PVH/PVDH/AI)
EU/1/21/1561/016 — 100 x 1 apvalkota tablete (perforéts doz€jamu vienibu blisteris, PVH/PVDH/aA)

EU/1/21/1561/017 — 14 apvalkotas tabletes (blisteris PP/al)

EU/1/21/1561/018 — 28 apvalkotas tabletes (blisteris PP/Al)

EU/1/21/1561/019 — 98 apvalkotas tabletes (blisteris PP/al)

EU/1/21/1561/020 — 10 x 1 apvalkota tablete (perforéts doz&jamu vienibu blisteris, PP/Al)
EU/1/21/1561/021 — 100 x 1 apvalkota tablete (perforéts doz&jamu vienibu blisteris, PP/Al)
EU/1/21/1561/022 — 100 apvalkotas tabletes (pudele)

| 13.  SERIJAS NUMURS

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Verquvo 5 mg

17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS 5 MG TABLETEM - IEPAKOJUMI AR 14, 28, 98 APVALKOTAM TABLETEM

1.  ZALU NOSAUKUMS

Verquvo 5 mg tabletes
vericiguatum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Bayer (logotips)

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4.  SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

P.O.T.C. Pk. S. Sv.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS (PERFORETS, DOZEJAMU VIENIBU) 5 MG TABLETEM - IEPAKOJUMI AR
10x 1,100 x 1 APVALKOTO TABLETI

1. ZALU NOSAUKUMS

Verquvo 5 mg tabletes
vericiguatum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Bayer (logotips)

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4.  SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

MARKEJUMS UZ PUDELES 5 MG TABLETEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Verquvo 5 mg apvalkotas tabletes
vericiguatum

| 2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra tablete satur 5 mg vericiguata.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes

100 tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

(7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR $IM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

[11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vacija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/21/1561/022 — 100 apvalkotas tabletes (pudele)

| 13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

[16.  INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE 10 MG TABLETEM

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Verquvo 10 mg apvalkotas tabletes
vericiguatum

(2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra tablete satur 10 mg vericiguata.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes

14 tabletes

28 tabletes

98 tabletes

10 x 1 tablete
100 x 1 tablete
100 tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Iekskigai lietosanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

(7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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PIEMEROJAMS

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR $IM ZALEM, JA

[11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vacija

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/x/xx/xxxx/023 — 14 apvalkotas tabletes (blisteris PVH/PVDH/ALI)
EU/x/xx/xxxx/024 — 28 apvalkotas tabletes (blisteris PVH/PVDH/ALI)
EU/x/xx/xxxx/025 — 98 apvalkotas tabletes (blisteris PVH/PVDH/ALI)

EU/x/xx/xxxx/026 — 10 x 1 apvalkota tablete
EU/x/xx/xxxx/027 — 100 x 1 apvalkota tablete

EU/x/xx/xxxx/028 — 14 apvalkotas tabletes (blisteris PP/Al)
EU/x/xx/xxxx/029 — 28 apvalkotas tabletes (blisteris PP/Al)
EU/x/xx/xxxx/030 — 98 apvalkotas tabletes (blisteris PP/Al)

EU/x/xx/xxxx/031 — 10 x 1 apvalkota tablete
EU/x/xx/xxxx/032 — 100 x 1 apvalkota tablete
EU/x/xx/xxxx/033 — 100 apvalkotas tabletes

(perforéts doz&jamu vienibu blisteris, PP/Al)
(perforéts doz&jamu vienibu blisteris, PP/Al)
(pudele)

(perforets dozejamu vienibu blisteris, PVH/PVDH/AI)
(perforéts doz&jamu vienibu blisteris, PVH/PVDH/aA)

| 13.  SERIJAS NUMURS

[14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Verquvo 10 mg

17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS 10 MG TABLETEM — IEPAKOJUMI AR 14, 28, 98 APVALKOTAM TABLETEM

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Verquvo 10 mg tabletes
vericiguatum

(2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS

Bayer (logotips)

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4.  SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

P.O.T.C. Pk. S. Sv.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS (PERFORETS, DOZEJAMU VIENIBU) 10 MG TABLETEM - IEPAKOJUMI AR
10x 1,100 x 1 APVALKOTO TABLETI

1. ZALU NOSAUKUMS

Verquvo 10 mg tabletes
vericiguatum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Bayer (logotips)

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

MARKEJUMS UZ PUDELES 10 MG TABLETEM

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Verquvo 10 mg apvalkotas tabletes
vericiguatum

(2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra tablete satur 10 mg vericiguata.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkotas tabletes

100 tabletes

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

PIEMEROJAMS

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR $IM ZALEM, JA
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| 11.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vacija

[ 12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/21/1561/033 — 100 apvalkotas tabletes (pudele)

| 13.  SERIJAS NUMURS

[ 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Verquvo 2,5 mg apvalkotas tabletes
Verquvo 5 mg apvalkotas tabletes
Verquvo 10 mg apvalkotas tabletes
vericiguatum

vgim zalém tiek piemeérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jiis varat palidzet, zinojot par jebkadam noverotajam blakusparadibam.
Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arf uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Verquvo un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Verquvo lietoSanas
Ka lietot Verquvo

Iesp€jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Verquvo

Iepakojuma saturs un cita informacija

AN e

1. Kas ir Verquvo un kadam noliikam to lieto

Verquvo satur aktivo vielu vericiguatu, kas ir zales sirds arst€Sanai un ko sauc par $kistosas
guanilatciklazes stimulatoru.

Verquvo lieto ilgstosas sirds mazspéjas arst€sanai pieaugusajiem, kuriem nesen ir pastipringjusies sirds
mazspéjas simptomi. Tap&c Jiis varétu biit nonacis slimnica un/vai sanémis zales (diurétiskus lidzeklus),
ko ievada véna, lai palidz&tu izvadit urinu vairak ka parasti.

Sirds mazspgja pastav tad, kad Jiisu sirds ir vaja un nespgj piegadat Jisu organismam pietickamu
daudzumu asinu. Dazi biezi sastopami sirds mazspgjas simptomi ir elpas trikums, nogurums vai
pietikums, ko izraisijusi Skidruma uzkrasanas.

2. Kas Jums jazina pirms Verquvo lietoSanas

Nelietojiet Verquvo, ja:

- Jums ir alergija pret vericiguatu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu,

- Jus lietojat kadas zales, kas satur citu $kistosas guanilatciklazes stimulatoru, pieméram,
riociguatu, ko lieto augsta asinsspiediena arstéSanai plausas.

Ja jebkas no ieprieks minéta attiecas uz Jums, vispirms konsultéjieties ar arstu un nelietojiet $ts zales.

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pirms Verquvo lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir:

- zems asinsspiediens ar tadiem simptomiem ka reibonis vai apreibums,
- smagi nieru darbibas traucéjumi vai Jums tiek veikta dialize,

- smagi aknu darbibas traucéjumi.
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Bérni un pusaudzi
Nedodiet §1s zales bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam, jo $aja vecuma grupa tas vél nav
petitas.

Citas zales un Verquvo

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, p&€d&ja laika esat lietojis vai varétu

lietot, Tpasi par zalém, kas

- pieder skistosas guanilatciklazes stimulatoru grupai (pieméram, riociguats). Nelietojiet Verquvo, ja
lietojat Sis zales. Skatit “Nelietojiet Verquvo $ados gadijumos”,

- arst€ paaugstinatu asinsspiedienu plausas vai nesp&ju sasniegt vai uzturét erekciju, ko sauc par
PDES inhibitoriem (piemé&ram, sildenafils, tadalafils, vardenafils). So zalu lietoSana, lietojot
Verquvo, nav ieteicama,

- arste sirds slimibas, tai skaita sapes kriitis, ko sauc par nitratiem (piem&ram, izosorbida
mononitrats).

Griitnieciba un baroSana ar kriti
Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit gritnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba

Verquvo nevajadzetu lietot griitniecibas laika, jo nav zinams, vai tas nekait€s nedzimuSajam b&rnam. Ja
pastav iespéja, ka varétu iestaties gritnieciba, konsultgjieties ar arstu par efektivu kontracepcijas lidzeklu
lietosanu.

Barosana ar kriti
Nav zinams, vai Verquvo izdalas kriits piena un var kaitét Jisu bérnam. Arsts kopa ar Jums izlems, vai ir
japartrauc baroSana ar kriiti vai arT japartrauc Verquvo terapija.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Ja $0 zalu lietoSanas laika Jums rodas reibonis, nevadiet transportlidzekli, nebrauciet ar velosipédu un
neapkalpojiet mehanismus.

Verquvo satur laktozi un natriju

Sts zales satur laktozi. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §Ts zales,
konsultgjieties ar arstu.

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - buitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Verquvo

Vienmer lietojiet $Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ieteicama sakuma deva ir viena 2,5 mg tablete vienu reizi diena. P&c tam arsts pielagos devu atkariba
no ta, cik labi Jasu organisms reagg uz arstésanu. Parasti arsts pec aptuveni 2 nedélam palielinas devu lidz
vienai 5 mg tabletei vienu reizi diena un p&c aptuveni vél 2 nedélam — Iidz maksimalajai mérka devai
vienai 10 mg tabletei vienu reizi diena.

Ja Verquvo lietoSanas laika Jums ir zems asinsspiediens, tas var izraisit reiboni un apreibumu, un Jisu
arsts var:

- 1slaicigi samazinat Verquvo devu vai

- partraukt arst€Sanu ar Verquvo.
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Lietojiet vienu tableti katru dienu viena un taja pasa laika kopa ar uzturu. Ja nevarat norft tableti, Verquvo
var sasmalcinat un sajaukt ar tideni. Lietojiet So mikstiiru nekavéjoties.

Ja esat lietojis Verquvo vairak neka noteikts

Ja esat lietojis Verquvo vairak un Jums rodas kadas no 4. punkta uzskaititajam blakusparadibam,
nekavgjoties sazinieties ar arstu. Visticamaka ietekme blis asinsspiediena pazeminasanas, kas var izraistt
reiboni un apreibumu.

Ja esat aizmirsis lietot Verquvo
Lietojiet izlaisto tableti, tiklidz par to atceraties taja pasa izlaistas devas diena. Nelietojiet dubultu devu,
lai aizvietotu aizmirsto tableti.

Ja partraucat lietot Verquvo
Nepartrauciet zalu lietoSanu, ja neesat ieprieks runajis ar arstu. Ja partraucat lietot $1s zales, Jusu stavoklis
var pasliktinaties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautdjiet arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.
Iespéjamas turpmak minétas blakusparadibas.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
- zems asinsspiediens (hipotensija).

Biezi (var rasties 11dz 1 no 10 cilvékiem):

- zems sarkano asins $tinu skaits (anémija), kas var izraistt balu adu, vajumu vai elpas trikumu,
- reibonis,

- galvassapes,

- slikta d@iSa un vemsana,

- gremosSanas traucgjumi (dispepsija),

- grémas (gastroezofageala atvilna slimiba).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam ari
tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Verquvo

Uzglabat §is zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un uz katra blistera vai pudeles
pec “EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Stm zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Verquvo satur

- Aktiva viela ir vericiguats. Katra apvalkota tablete satur 2,5 mg, 5 mg vai 10 mg vericiguata.

- Citas sastavdalas ir:
Tabletes kodols: mikrokristaliska celuloze, kroskarmelozes natrija sals, hipromeloze 2910, laktozes
monohidrats, magnija stearats, natrija laurilsulfats (skatit 2. punktu “Verquvo satur laktozi un
natriju”).
Apvalks: hipromeloze 2910, talks, titana dioksids (E 171), sarkanais dzelzs oksids (E 172) (tikai
Verquvo 5 mg), dzeltenais dzelzs oksids (E 172) (tikai Verquvo 10 mg).

Verquvo arejais izskats un iepakojums

Verquvo 2,5 mg apvalkotas tabletes (tabletes) ir apalas, abpusgji izliektas, baltas apvalkotas tabletes

7 mm diametra ar iespiedumu “2.5” viena pus€ un “VC” otra pusg.

Verquvo 5 mg apvalkotas tabletes (tabletes) ir apalas, abpusgji izliektas, sarkanbriinas apvalkotas tabletes
7 mm diametra ar iespiedumu “5” viena pus€ un “VC” otra puse.

Verquvo 10 mg apvalkotas tabletes (tabletes) ir apalas, abpusgji izliektas, oranzdzeltenas apvalkotas
tabletes 9 mm diametra ar iespiedumu “10” viena pus€ un “VC” otra pusg.

Verquvo ir pieejams

- blisteros kastites ar 14, 28 vai 98 apvalkotam tabletem,

- perforétos doz€jamu vienibu blisteros ar 10 x 1 vai 100 x 1 apvalkoto tableti,
- pudelgs ar 100 apvalkotam tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas IpaSnieks
Bayer AG

51368 Leverkusen

Vacija

Razotajs

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas TpaSnieka
vietgjo parstavniecibu:

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
Danmark Malta

Bayer A/S Alfred Gera and Sons Ltd.
TIf: +45 4523 50 00 Tel: +35 621 44 62 05
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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: +39 02 397 8 1

Kvnpog
NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58

Latvija
SIA Bayer
Tel: +371 67 84 55 63

Si lietoSanas instrukcija pédéjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng

http://www.ema.europa.cu.
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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.o.
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 (Northen Ireland)

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