Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Verquvo 2,5 mg Filmtabletten
Verquvo 5 mg Filmtabletten
Verquvo 10 mg Filmtabletten
Vericiguat

vDieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siche Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde [hnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Verquvo und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Verquvo beachten?
Wie ist Verquvo einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Verquvo aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1.  Wasist Verquvo und wofiir wird es angewendet?

Verquvo enthilt den Wirkstoff Vericiguat, ein Typ Herzarzneimittel , das als Stimulator der 16slichen
Guanylatzyklase bezeichnet wird.

Verquvo wird zur Behandlung von Erwachsenen mit einer lange andauernden Herzschwéche
angewendet, bei denen in letzter Zeit die Symptome der Herzschwiche zugenommen haben. Deshalb
wurden Sie moglicherweise ins Krankenhaus eingewiesen und/oder haben ein Arzneimittel
(Diuretikum) in eine Vene verabreicht bekommen, das [hnen geholfen hat mehr Urin als gew6hnlich
auszuscheiden.

Zu einer Herzschwiche kommt es, wenn Thr Herz kraftlos ist und nicht genug Blut durch den Korper
pumpen kann. Einige {ibliche Symptome von Herzschwiche sind Kurzatmigkeit, Miidigkeit oder
Schwellungen, die durch eine Ansammlung von Fliissigkeit verursacht werden.



2.  Wassollten Sie vor der Einnahme von Verquvo beachten?

Verquvo darf nicht eingenommen werden, wenn Sie

- allergisch gegen Vericiguat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind,

- ein Arzneimittel einnehmen, das einen anderen Stimulator der loslichen Guanylatzyklase
enthilt, z. B. Riociguat, das zur Behandlung von hohem Blutdruck in den Lungen angewendet
wird.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie zuerst mit Ihrem Arzt und

nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht ein.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Verquvo einnehmen, wenn Sie:

- einen niedrigen Blutdruck mit Symptomen wie Schwindelgefiihl oder Benommenbheit haben,
- schwere Nierenprobleme haben oder eine Dialyse benétigen,

- schwere Leberprobleme haben.

Kinder und Jugendliche
Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren, da es in dieser
Altersgruppe bisher noch nicht untersucht wurde.

Einnahme von Verquvo zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere

Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen, insbesondere

Arzneimittel, die:

- zur Gruppe der Stimulatoren der 16slichen Guanylatzyklase gehoren (z. B. Riociguat). Nehmen
Sie Verquvo nicht ein, wenn Sie diese Arzneimittel einnehmen. Siehe ,,Verquvo darf nicht
eingenommen werden.

- zur Behandlung von hohem Blutdruck in den Lungen angewendet werden, oder Arzneimittel,
die dazu beitragen, dass Sie eine Erektion bekommen oder aufrechterhalten konnen, sogenannte
PDE-5-Hemmer (z. B. Sildenafil, Tadalafil, Vardenafil). Die Anwendung dieser Arzneimittel
wird nicht empfohlen, wenn Sie Verquvo einnehmen.

- zur Behandlung von Herzerkrankungen, einschlieBlich Brustschmerzen, angewendet werden,
sogenannte Nitrate (z. B. Isosorbidmononitrat).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Verquvo sollte wihrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, da nicht bekannt ist, ob es
dem ungeborenen Kind schadet. Wenn die Moglichkeit besteht, dass Sie schwanger werden konnten,
sprechen Sie mit IThrem Arzt iiber sichere Verhiitungsmethoden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Verquvo in die Muttermilch iibergeht und Ihrem Kind schaden konnte. Thr
Arzt wird gemeinsam mit Thnen entscheiden, ob entweder das Stillen oder die Behandlung mit
Verquvo beendet werden sollte.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Sollten Sie sich wéahrend der Einnahme dieses Arzneimittels schwindelig fiihlen, diirfen Sie kein
Fahrzeug fiihren, nicht Fahrrad fahren und keine Maschinen bedienen.



Verquvo enthilt Lactose und Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Verquvo erst nach Riicksprache mit [hrem Arzt
ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d. h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3.  Wieist Verquvo einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Anfangsdosis betrigt eine Tablette mit 2,5 mg cinmal tiglich. Thr Arzt wird dann
die Dosis anpassen, je nachdem wie gut die Behandlung vertragen wird. Ublicherweise wird Ihr Arzt
die Dosis nach etwa 2 Wochen auf eine Tablette mit 5 mg einmal téglich erh6hen und nach etwa

2 weiteren Wochen auf die maximale Zieldosis von einer Tablette mit 10 mg einmal téglich.

Wenn Sie wihrend der Einnahme von Verquvo einen niedrigen Blutdruck haben, kann dies dazu
fiihren, dass Sie sich schwindelig und benommen fiihlen, und Ihr Arzt kann Ihre Verquvo-Dosis
voriibergehend verringern oder Thre Behandlung mit Verquvo unterbrechen.

Nehmen Sie jeden Tag zur gleichen Zeit eine Tablette mit einer Mahlzeit ein. Wenn Sie die Tablette
nicht schlucken kdnnen, kénnen Sie Verquvo zerstoen und mit Wasser mischen. Nehmen Sie diese
Mischung sofort ein.

Wenn Sie eine groflere Menge von Verquvo eingenommen haben, als Sie sollten

Benachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie eine groflere Menge von Verquvo eingenommen
haben, als Sie sollten, und bei Ihnen eine der in Abschnitt 4 aufgefiihrten Nebenwirkungen auftritt. Die
wahrscheinlichste Auswirkung ist eine Senkung Thres Blutdrucks, was dazu fiihren kann, dass Sie sich
schwindelig und benommen fiihlen.

Wenn Sie die Einnahme von Verquvo vergessen haben

Nehmen Sie die vergessene Tablette am selben Tag der ausgelassenen Dosis ein, sobald Sie daran
denken. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Verquvo abbrechen

Beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht ohne vorherige Riicksprache mit Threm Arzt.
Wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels abbrechen, kann sich Thre Erkrankung verschlechtemn.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

4.  Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die moglichen Nebenwirkungen sind:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- niedriger Blutdruck (Hypotonie)



Hiiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- niedrige Anzahl roter Blutkorperchen (Anédmie), was blasse Haut, Schwiéche oder Atemnot
hervorrufen kann

- Schwindel

- Kopfschmerzen

- Ubelkeit und Erbrechen

- Verdauungsstorungen (Dyspepsie)

- Sodbrennen (gastro-6sophageale Refluxkrankheit)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfiigung gestellt werden.

Belgien
Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
Abteilung Vigilanz

Avenue Galilée - Postfach 97

Galileelaan 5/03 1000 BRUSSEL

1210 BRUSSEL Madou

Website: www.notifieruneffetindesirable.be
e-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxembourg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy

Batiment de Biologie Moléculaire et de Biopathologie (BBB)

CHRU de Nancy — Hopitaux de Brabois

Rue du Morvan

54511 VANDOEUVRE LES NANCY CEDEX Tél: (+33) 3 83 65 60 85/ 87
e-mail: crpv(@chru-nancy. fr

oder

Direction de la Santé

Division de la Pharmacie et des Médicaments
20, rue de Bitbourg

L-1273 Luxembourg-Hamm

Tél.: (+352) 2478 5592

e-mail: pharmacovigilance@mes.etat.lu

Link zum Formular: https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-
effets-indesirables-medicaments. html

5.  Wieist Verquvo aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf jeder Blisterpackung oder Flasche
nach ,,verwendbar bis* oder ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das

Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.


http://www.notifieruneffetindesirable.be/
mailto:adr@fagg-afmps.be
mailto:crpv@chru-nancy.fr
https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-effets-indesirables-medicaments.html
https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-effets-indesirables-medicaments.html

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Verquvo enthélt

- Der Wirkstoff ist Vericiguat. Jede Filmtablette enthdlt 2,5 mg, 5 mg oder 10 mg Vericiguat.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Hypromellose 2910,
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat, Natriumdodecylsulfat (siche Abschnitt 2 ,,Verquvo
enthélt Lactose und Natrium®).
Filmiiberzug: Hypromellose 2910, Talkum, Titandioxid (E 171), Eisen(IlI)-oxid (E 172) (nur
Verquvo 5 mg), Eisen(I11)-hydroxid-oxid x H>O (E 172) (nur Verquvo 10 mg).

Wie Verquvo aussieht und Inhalt der Packung

Verquvo 2,5 mg Filmtabletten (Tabletten) sind rund, beidseitig gewolbt und weil3, mit einem
Durchmesser von 7 mm und der Priagung ,,2.5 auf der einen Seite und ,,VC* auf der anderen Seite.
Verquvo 5 mg Filmtabletten (Tabletten) sind rund, beidseitig gewdlbt und braun-rot, mit einem
Durchmesser von 7 mm und der Priagung ,,5° auf der einen Seite und ,,VC* auf der anderen Seite.
Verquvo 10 mg Filmtabletten (Tabletten) sind rund, beidseitig gewolbt und gelb-orange, mit einem
Durchmesser von 9 mm und der Pragung ,,10° auf der einen Seite und ,,VC* auf der anderen Seite.

Verquvo ist erhdltlich

- in Blisterpackungen in Umkartons mit 14, 28 oder 98 Filmtabletten

- in perforierten Blisterpackungen zur Abgabe von Einzeldosen in Umkartons mit 10 x 1 oder
100 x 1 Filmtabletten

- in Flaschen mit 100 Filmtabletten

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Bayer AG

51368 Leverkusen

Deutschland

Hersteller

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen tiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg
Bayer SA-NV Bayer SA-NV
Teél/Tel: +32-(0)2-53563 11 Tél/Tel: +32-(0)2-53563 11

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 07/2021

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel- Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfligbar.
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