Folheto informativo: Informacio para o doente

Verquvo 2,5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Verquvo 5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Verquvo 10 mg comprimidos revestidos por pelicula
vericiguat

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informagdo de seguranga. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da secgdo 4.

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

O que é Verquvo e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Verquvo
Como tomar Verquvo

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Verquvo

Conteudo da embalagem e outras informagdes

Sk =

1. O que é Verquvo e para que é utilizado

Verquvo contém a substancia ativa vericiguat que ¢ um tipo de medicamento para o coragao,
denominado um estimulador da guanilato ciclase soluvel.

Verquvo ¢ utilizado para tratar adultos com insuficiéncia cardiaca de longa duragdo que recentemente
tenham tido um aumento dos sintomas de insuficiéncia cardiaca. Assim podera ter ido para o hospital
e/ou receber um medicamento (diurético) dado numa veia para o ajudar a urinar mais que o habitual.

Insuficiéncia cardiaca € quando o seu coragdo esta fraco e ndo consegue bombear sangue suficiente
para o seu corpo. Alguns sintomas frequentes da insuficiéncia cardiaca sdo, por exemplo, falta de ar,
cansaco ou inchago provocado pela acumulagdo de fluidos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Verquvo

Nao tome Verquvo

- se tem alergia ao vericiguat ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢do 6),

- se tomar qualquer medicamento que contenha outro estimulador da guanilato ciclase solavel,
p. ex., riociguat, utilizado para tratar a tensdo arterial alta nos vasos pulmonares.

Se algum dos anteriores se aplicar a si, fale primeiro com o seu médico ¢ ndo tome este

medicamento.
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Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Verquvo se tiver

- tensio arterial baixa com sintomas como tonturas ou sensa¢do de atordoamento,
- problemas graves nos rins ou se estiver a fazer dialise,

- problemas graves no figado.

Criangas e adolescentes
Nao dé este medicamento a criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade, uma vez que nao
foi estudado neste grupo etario.

Outros medicamentos e Verquvo

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a

tomar outros medicamentos, em particular medicamentos que

- pertencem ao grupo dos estimuladores da guanilato ciclase solivel (p. ex., riociguat). Nao tome
Verquvo ao tomar estes medicamentos. Ver “Nao tome Verquvo”.

- tratam a tensdo arterial alta nos vasos pulmonares, ou medicamentos para atingir ou manter uma
erecdo, denominados inibidores da PDES (p. ex., sildenafil, tadalafil, vardenafil). A utilizacao
destes medicamentos ndo é recomendada quando tomar Verquvo.

- tratam doengas cardiacas, incluindo dor no peito, denominados nitratos (p. ex., mononitrato de
isossorbida).

Gravidez e amamentacao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Verquvo ndo deve ser utilizado durante a gravidez, uma vez que se desconhece se prejudica o bebé por
nascer. Se houver a possibilidade de engravidar, fale com o seu médico sobre métodos fiaveis de
contracegao.

Amamentagdo
Desconhece-se se Verquvo passa para o seu leite materno e se pode prejudicar o seu bebé. O seu
médico ird decidir consigo se devera interromper a amamentagdo ou o tratamento com Verquvo.

Conducio de veiculos e utilizagdo de maquinas
Caso sinta tonturas enquanto estiver a tomar este medicamento, ndo conduza veiculos, bicicletas nem
utilize maquinas.

Verquvo contém lactose e sédio

Este medicamento contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerancia a alguns
agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de so6dio por comprimido, ou seja, €
praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Verquvo

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver dividas.

A dose inicial recomendada é de 1 comprimido de 2,5 mg uma vez por dia. O seu médico ira depois
ajustar a dose, dependendo qudo bem o tratamento € tolerado. Habitualmente, o médico aumenta a
dose apds aproximadamente 2 semanas para 1 comprimido de 5 mg uma vez por dia e, apds
aproximadamente outras 2 semanas, at¢ a dose alvo maxima de 1 comprimido de 10 mg uma vez por
dia.
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Se tiver tensdo arterial baixa enquanto estiver a tomar Verquvo isso podera fazer com que sinta
tonturas e vertigens e o seu médico podera reduzir temporariamente a sua dose de Verquvo ou
interromper o seu tratamento com Verquvo.

Tome um comprimido @ mesma hora, todos os dias, com alimentos. Se ndo conseguir engolir
comprimidos, Verquvo pode ser esmagado e misturado com agua. Tome imediatamente esta mistura.

Se tomar mais Verquvo do que deveria

Contacte de imediato o seu médico se tomou mais Verkuvo do que deveria e se sentir algum dos
efeitos indesejaveis indicados na secgdo 4. O efeito mais provavel é uma redugo na tensdo arterial, o
que podera fazer com que sinta tonturas e vertigens.

Caso se tenha esquecido de tomar Verquvo
Tome o comprimido de que se esqueceu logo que se lembrar, no mesmo dia da dose esquecida. Nao
tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Verquvo
Nao pare de tomar este medicamento sem falar primeiro com o seu médico. Se parar de tomar este
medicamento, a sua doenga pode piorar.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4., Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis possiveis sdo:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)
- tensdo arterial baixa (hipotensao)

Frequentes (podem afetar até¢ 1 em 10 pessoas)

- nimero baixo de glébulos vermelhos (anemia) que pode causar pele palida, fraqueza ou falta de
ar

- tonturas

- dor de cabega

- nauseas € vomitos

- indigestao (dispepsia)

- azia (doenca de refluxo gastroesofagico)

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranga deste medicamento.
5. Como conservar Verquvo

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apo6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior e em cada
blister ou frasco, apds “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacées

Qual a composicio de Verquvo

- A substancia ativa € vericiguat. Cada comprimido revestido por pelicula contém 2,5 mg, 5 mg
ou 10 mg de vericiguat.

- Os outros componentes sao:
Nucleo do comprimido: Celulose microcristalina, croscarmelose sddica, hipromelose 2910,
lactose mono-hidratada, estearato de magnésio, laurilsulfato de sédio (ver secgdo 2, “Verquvo
contém lactose e s6dio”).
Pelicula de revestimento: Hipromelose 2910, talco, didxido de titdnio (E 171), 6xido de ferro
vermelho (E 172) (apenas Verquvo 5 mg), 6xido de ferro amarelo (E 172) (apenas Verquvo
10 mg).

Qual o aspeto de Verquvo e conteiiddo da embalagem

Verquvo 2,5 mg comprimidos revestidos por pelicula (comprimidos) sdo comprimidos brancos,
redondos, biconvexos, com um didmetro de 7 mm, com a gravagdo “2,5” numa face e “VC” na outra
face.

Verquvo 5 mg comprimidos revestidos por pelicula (comprimidos) sdo comprimidos vermelho-
acastanhados, redondos, biconvexos, com um diametro de 7 mm, com a gravagao “5” numa face e
“VC” na outra face.

Verquvo 10 mg comprimidos revestidos por pelicula (comprimidos) sdo comprimidos amarelo-
alaranjados, redondos, biconvexos, com um didmetro de 9 mm, com a gravagdo “10” numa face e
“VC” na outra face.

Verquvo esta disponivel

- em blisters em embalagens exteriores de 14, 28 ou 98 comprimidos revestidos por pelicula

- em blisters unidose perfurados em embalagens exteriores de 10 x 1 ou 100 x 1 comprimidos
revestidos por pelicula

- em frascos de 100 comprimidos revestidos por pelicula

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacio de Introdu¢ao no Mercado
Bayer AG

51368 Leverkusen

Alemanha

Fabricante

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Alemanha
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Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizagdo de Introduc¢ao no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV
Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11

Bbarapus
baiiep bearapust EOO/]
Ten.: +359 02 4247280

Ceska republika
Bayer s.r.o.
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

EArada
Bayer EALGg ABEE
TnA: +30-210-61 87 500

Espaiia
Bayer Hispania S.L.
Tel: +34-93-495 65 00

France
Bayer HealthCare
Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54

Hrvatska
Bayer d.o.o.
Tel: +385-(0)1-6599 900

Ireland
Bayer Limited
Tel: +353 1 216 3300

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia

Bayer S.p.A.
Tel: +3902 397 8 1
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Lietuva
UAB Bayer
Tel. +37 05 23 36 868

Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV
Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11

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)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

Roménia
SC Bayer SRL
Tel: +40 21 529 59 00

Slovenija
Bayer d. o. o.
Tel: +386 (0)1 58 14 400

Slovenska republika
Bayer spol. s r.0.
Tel. +421 259213111

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



Kvmpog Sverige

NOVAGEM Limited Bayer AB

TnA: +357 22 48 38 58 Tel: +46 (0) 8 580 223 00

Latvija United Kingdom (Irlanda do Norte)
SIA Bayer Bayer AG

Tel: +371 67 84 55 63 Tel: +44-(0)118 206 3000

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
Outras fontes de informacio

Esté disponivel informag@o pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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