VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um Sryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ag tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS
Verquvo 2,5 mg filmuhtidadar toflur

Verquvo 5 mg filmuhudadar t6flur
Verquvo 10 mg filmuhudadar toflur

2. INNIHALDSLYSING

Verquvo 2.5 mg filmuhtdadar t6flur

Hver filmuhtdud tafla inniheldur 2,5 mg af vericiguati.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver filmuhudud tafla inniheldur 58,14 mg af laktésa (sem einhydrat), sja kafla 4.4.

Verquvo 5 mg filmuhuadadar toflur

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 5 mg af vericiguati.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver filmuhudud tafla inniheldur 55,59 mg af laktésa (sem einhydrat), sja kafla 4.4.

Verquvo 10 mg filmuhadadar toflur

Hver filmuhuoud tafla inniheldur 10 mg af vericiguati.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver filmuhuoud tafla inniheldur 111,15 mg af laktosa (sem einhydrat), sja kafla 4.4.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Filmuhudud tafla (tafla)

Verquvo 2.5 mg filmuhudadar toflur

Hringlaga, tvikuptar, hvitar filmuhudadar téflur, 7 mm i pvermal, merktar med ,,2.5* 4 annarri hlidinni
og ,,VC* 4 hinni hlidinni.

Verquvo 5 mg filmuhuadadar toflur

Hringlaga, tvikuptar, raudbriinar filmuhudadar téflur, 7 mm i pvermal, merktar med ,,5° & annarri
hlidinni og ,,VC* & hinni hlidinni.



Verquvo 10 mg filmuhudadar toflur

Hringlaga, tvikuptar, gul-appelsinugular filmuhtidadar toflur, 9 mm i pvermal, merktar med ,,10% &
annarri hlidinni og ,,VC* & hinni hlidinni.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Verquvo er atlad til medferdar vid langvarandi hjartabilun med einkennum hja fullordnum sjuklingum
med minnkad utfallsbrot sem hafa ndo stodugleika eftir nylega skerdingu 4 hjartastarfsemi sem
krafdist medferdar i blaaed (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Vericiguat er gefid samhlida 60rum medferoum vid hjartabilun.

Adur en medferd med vericiguati er hafin skal gaeta pess ad baeta vokvaastand og finstilla medferd
med pvagraesilyfjum til pess ad na stodugleika hja sjuklingum eftir skerdingu & hjartastarfsemi,
einkum hja sjiklingum med mjog ha gildi NT-proBNP (sja kafla 5.1).

Réolagdur upphafsskammtur er 2,5 mg af vericiguati einu sinni 4 dag. Tvofalda 4 skammtinn & u.p.b.
2 vikna fresti til a0 na fram askilegum vidhaldsskammti sem er 10 mg einu sinni 4 dag, eftir pvi sem
sjuklingurinn polir.

Ef sjuklingar eiga erfitt med ad pola lyfio (lagprystingur meo einkennum eda slagbilsprystingur [SBP]
laegri en 90 mmHg) er radlagt ad draga timabundid ur skommtum eda haetta medferd med vericiguati
(sja kafla 4.4).

Ekki skal hefja medferd hja sjiklingum med slagbilsprysting < 100 mmHg (sja kafla 4.4).

Skammtur sem gleymist

Ef skammtur gleymist, 4 ad taka hann um leid og sjuklingurinn man eftir pvi sama daginn og

skammturinn gleymdist. Sjuklingar eiga ekki ad taka tvo skammta af vericiguati sama daginn.

Serstakir sjuklingahopar

Aldradir
Ekki er porf & skammtaadlogun hja 6ldrudum sjuklingum (sja kafla 5.1 og 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med aztladan gaukulsiunarhrada (eGFR)

> 15 ml/min./1,73 m? (4n skilunar). Medferd med vericiguati er ekki radlogd hja sjuklingum med
deetladan gaukulsiunarhrada < 15 ml/min./1,73 m? vid upphaf medferdar eda sem eru i skilun (sja
kafla 4.4 og 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf & skammtaadldgun hja sjuklingum med veega eda midlungsmikla skerdingu &
lifrarstarfsemi. Medferd med vericiguati er ekki radlogo hja sjiklingum med verulega skerdingu a
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4 og 5.2).



Bérn

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun vericiguats hja bornum og unglingum yngri en
18 ara. Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir. Aukaverkanir komu fram 4 beinum 1 vexti i
forkliniskum rannsoknum (sja kafla 5.3).

Lyfjagjof

Til inntéku. Verquvo skal taka med mat (sja kafla 5.2).

Muldar toflur

Ef sjuklingar geta ekki gleypt heilar toflur ma mylja Verquvo og blanda saman vid vatn rétt fyrir gjof

(sja kafla 5.2).

4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

- Samhlida notkun annarra efna sem 6rva leysanlegan guanylatsyklasa (sGC), eins og riociguat
(sja kafla 4.5).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Lagprystingur med einkennum

Vericiguat getur valdid lagprystingi med einkennum (sja kafla 4.8). Sjuklingar med slagbilsprysting
undir 100 mmHg eda lagprysting med einkennum vid upphaf medferdar voru ekki rannsakadir.
fhuga skal haettuna 4 lagprystingi med einkennum hja sjiklingum med blédmagnsminnkun, verulega
utfleedishindrun i vinstri slegli, lagprysting i hvild, starfstruflun 1 sjalfvirka taugakerfinu, sdgu um
lagprysting eda samhlida medferd med blooprystingslekkandi lyfjum eda lifrenum nitrotum (sja
kafla 4.5). Ef sjiklingar eiga erfitt med ad pola lyfid (lagprystingur med einkennum eda
slagbilsprystingur lagri en 90 mmHg) er radlagt ad draga timabundid ar skommtum eda heetta
medferd med vericiguati (sja kafla 4.2).

Samhlida notkun vericiguats og PDES hemla, svo sem sildenafils, hefur ekki verid rannsékud hja
sjuklingum me0 hjartabilun og er pvi ekki ra0logo vegna hugsanlegrar aukinnar haettu a lagprystingi
med einkennum (sja kafla 4.5).

Skert nyrnastarfsemi

Sjuklingar med eGFR < 15 ml/min./1,73 m? vid upphaf medferdar eda sem eru i skilun hafa ekki verid
rannsakadir, pvi er medferd med vericiguati ekki radlogd hja pessum sjuklingum (sja kafla 4.2 og 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Sjuklingar med verulega skerdingu 4 lifrarstarfsemi hafa ekki verid rannsakadir, pvi er medferd med
vericiguati ekki radlogd hja pessum sjuklingum (sjé kafla 4.2 og 5.2).

Hjalparefni

Laktosi
Lyfi0 inniheldur laktosa. Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol, algjoran laktasaskort eda glikosa-
galaktdsa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

Natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum skammti, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.



4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Lyfhrifamilliverkanir

Samhlioa gjof vericiguats og blooaflfreedilega virkra efna leiddi adeins til samlegdarahrifa (sja
kafla 4.4 og 5.1). A9 auki lekkadi vericiguat slagbilsprysting um u.p.b. 1 til 2 mmHg pegar pad var
gefid samtimis 60rum lyfjum sem notud eru handa sjiklingum med hjartabilun (sja kafla 4.8).

Onnur efni sem érva leysanlegan guanylatsyklasa (sGC)
Ekki ma nota Verquvo samhlida 60rum efnum sem 6rva leysanlegan guanylatsyklasa (sGC) eins og
riociguati (sja kafla 4.3).

PDES5 hemlar

Gjof a stokum skommtum af sildenafili (25, 50 eda 100 mg) til viobotar vid endurtekna skammta af
vericiguati (10 mg) einu sinni & dag hja heilbrigdum einstaklingum tengdist vidbotarleekkun &
blodprystingi 1 sitjandi stodu sem var 5,4 mmHg eda minni (slagbils-/panbilsprystingur,
medalprystingur i slagedum [MAP]) samanborid vid gjof vericiguats eitt sér. Engin skammtahad
préun kom i 1j6s med mismunandi skommtum af sildenafili.

Samhlioa gjof tengdist ekki kliniskt mikilveegum ahrifum 4 Gtsetningu (AUC 0g Cmax) fyrir hvorugu
lyfinu.

Samhlida notkun vericiguats og PDES hemla, svo sem sildenafils, hefur ekki verio rannsokud hja
sjuklingum med hjartabilun og er pvi ekki radlogd vegna hugsanlegrar aukinnar haettu a lagprystingi
med einkennum (sja kafla 4.4).

Asetylsalisylsyra

Gjof a stokum skammti af vericiguati (15 mg) hja heilbrigdum einstaklingum breytti ekki ahrifum
asetylsalisylsyru (500 mg) & bleedingartima eda samlodun blodflagna. Bledingartimi eda samlodun
blooflagna breyttist ekki vid meodferd med vericiguati (15 mg) einu sér.

Samhlioa gjof asetylsalisylsyru tengdist ekki kliniskt mikilveegum ahrifum 4 utsetningu (AUC og
Crmax) fyrir vericiguati.

Warfarin

Gjof & endurteknum skommtum af vericiguati (10 mg) einu sinni 4 dag hja heilbrigdum einstaklingum
breytti ekki dhrifum af stokum skammti af warfarini (25 mg) 4 protrombintima og virkni patta II, VII
og X.

Samhlioa gjof tengdist ekki kliniskt mikilveegum ahrifum 4 Gtsetningu (AUC 0g Cmax) fyrir hvorugu
lyfinu.

Samsetning sacubitrils/valsartans

Gjof endurtekinna skammta af vericiguati (2,5 mg) til vidbotar vio endurtekna skammta af
sacubitrili/valsartani (97/103 mg) hja heilbrigdum einstaklingum hafdi engin viobotarahrif a
blodprysting i sitjandi stodu samanborid vid gjof sacubitrils/valsartans eins sér.

Samhlioa gjof tengdist ekki kliniskt mikilveegum ahrifum & utsetningu (AUC og Ciax) fyrir hvorugu
lyfinu.

Lifrcen nitrot

Samtimis gjof endurtekinna skammta af vericiguati sem aukin var i 10 mg einu sinni a dag breytti ekki
ahrifum stutt- og langverkandi nitrata (nitroglyserin uda og is6sorbid mononitrats [ISMN]) &
blodprysting i sitjandi stodu hja sjiklingum med kransedasjukdoém. Hja sjuklingum med hjartabilun
poldist samhlida notkun stuttverkandi nitrata vel. Takmorkud reynsla er af samhlida notkun
vericiguats og langverkandi nitrata hja sjuklingum med hjartabilun (sja kafla 4.4).



Lyfjahvarfamilliverkanir

Brotthvarf vericiguats & sér stad eftir mérgum leidum hja ménnum. Megin leidin er glikuronidtenging
hvotud af UGT1A9 og UGT1AL1 og hefur vericiguat ekki ahrif & lyfjahvorf annarra lyfja (sja
kafla 5.2).

UGTI1A49/141 hemlar

Vericiguat er umbrotid af UGT1A9 og UGT1A1. Hemlar & virkni pessara UGT-ensima geta valdid
aukinni Utsetningu fyrir vericiguati.

Engin kliniskt marktaek ahrif & utsetningu fyrir vericiguati komu fram pegar vericiguat var gefio
samtimis mefenamsyru (vaegur eda midlungi 6flugur UGT1A9 hemill).

bar sem 6flug homlun 4 virkni UGT1A9 eda bedi UGT1A9/1A1 hefur ekki verid rannsokud i
kliniskum rannsoknum 4 milliverkunum vegna skorts 4 tilteekum hemlum eru kliniskar afleidingar af
gjof samhlida pessum lyfjum ekki pekktar.

Samhlioa notkun lyfja sem heekka syrustig i maga

Samhlida medferd med lyfjum sem hakka syrustig i maga, svo sem protonpumpuhemlum
(6meprazoli), H2-viotakahemlum eda syrubindandi lyfjum (alhydroxidi/magnesiumhydroxidi) hafoi
ekki ahrif 4 utsetningu fyrir vericiguati pegar sjuklingar med hjartabilun toku vericiguat med mat
samkvemt leidbeiningum (sja kafla 4.2).

Engar marktcekar milliverkanir

Samhlida gjof lyfja sem hafa ahrif 4 eina eda fleiri brotthvarfsleidir vericiguats hefur ekki kliniskt
mikilveeg ahrif & lyfjahvorf vericiguats.

Engin kliniskt marktaek ahrif & utsetningu fyrir vericiguati komu fram pegar vericiguat var gefio
samtimis ketokonazoli (fjolferla CYP og hemill & flutningsprétein) eda rifampicini (fjolferla UGT,
CYP og virkir fyrir flutningsprotein).

Engin kliniskt marktaek ahrif & utsetningu fyrir midazolami (CYP3A hvarfefni) eda digoxini (P-gp
hvarfefni) komu fram pegar vericiguat var gefio samtimis pessum lyfjum.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun vericiguats & medgongu. Dyrarannsoknir hafa synt
eiturverkanir 4 sxlun pegar eiturverkanir 4 moour eru til stadar (sja kafla 5.3). I varudarskyni 4 ekki ad
nota vericiguat & medgongu eda handa konum 4 barneignaraldri sem ekki nota getnadarvarnir.

Brjostagjof

Engar upplysingar liggja fyrir um hvort vericiguat er til stadar i brjostamjolk, ahrif pess a
brjostmylking eda & mjolkurframleidslu. Vericiguat er til stadar i mjolk hja mjolkandi rottum. Ekki er
haegt ad utiloka haettu fyrir bdrn sem eru 4 brjosti.

Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og dkveda 4
grundvelli matsins hvort hztta eigi brjostagjof eda heetta/stodva timabundid medferd med vericiguati.

Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um &hrif vericiguats 4 frjosemi hja moénnum. Ekki var synt fram &
skerdingu & frjoésemi i rannsoknum a vericiguati hja karlkyns og kvenkyns rottum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Vericiguat hefur litil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Vid akstur eda notkun véla skal taka
tillit til pess ad einstaka sinnum getur komid fram sundl.



4.8 Aukaverkanir

Samantekt a dryggi

Algengasta aukaverkunin sem tilkynnt var um vid medferd med vericiguati var lagprystingur (16,4%).

Tafla yfir aukaverkanir

Oryggi vericiguats var metid i III. stigs rannsokn (VICTORIA) sem tok til 2.519 sjuklinga sem fengu
medferd med vericiguati (allt a0 10 mg einu sinni 4 dag) (sja toflu 5.1). Midgildi timalengdar
utsetningar var 1 ar og hamarkstimalengdin var 2,6 ar.

Aukaverkanirnar sem tilkynnt var um vid notkun vericiguats i kliniskum rannséknum eru taldar upp i
toflunni hér ad nedan samkvaemt MedDRA liffzeraflokki og tidni. Tidni aukaverkana er skilgreind a
eftirfarandi hatt: mjog algengar (>1/10), algengar (=1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100),
mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000) og koma orsjaldan fyrir (<1/10.000).

Tafla 1: Aukaverkanir

MedDRA Mjog algengar Algengar

flokkun eftir liffeerum

Bl60 og eitlar Blooleysi

Taugakerfi Sundl
Hoéfudverkur

Adar Lagprystingur

Meltingarfeeri Ogledi
Meltingartruflun
Uppkost
Vélindabakflaeoi

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Lagprystingur

Medan & VICTORIA rannsokninni st6d var medalleekkun slagbilsprystings u.p.b. 1 til 2 mmHg meiri
hja sjuklingum sem fengu vericiguat samanborid vid lyfleysu. [ VICTORIA rannsokninni var tilkynnt
um lagprysting hja 16,4% sjuklinga sem fengu medferd med vericiguati samanborid vid 14,9%
sjuklinga sem fengu lyfleysu. betta tekur einnig til réttstoduprystingsfalls sem tilkynnt var um hja
1,3% sjuklinga sem fengu vericiguat samanborid vid 1,0% sjuklinga sem fengu lyfleysu. Tilkynnt var
um lagprysting med einkennum hja 9,1% sjuklinga sem fengu vericiguat og 7,9% sjuklinga sem fengu
lyfleysu, og hann var metinn sem alvarleg aukaverkun hja 1,2% sjuklinga sem fengu vericiguat og
1,5% sjuklinga sem fengu lyfleysu (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ofskommtun vericiguats getur valdid lagprystingi. Ef naudsyn krefur skal veita meoferd vid
einkennum. Oliklegt er ad hagt sé ad fjarlagja lyfid med blodskilun vegna mikillar proteinbindingar
pess.



5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Hjartasjikdomalyf, 6nnur sdavikkandi lyf notud vid hjartasjukdomum,
ATC-flokkur: C01DX22

Verkunarhattur

Vericiguat 6rvar leysanlegan guanylatsyklasa (sGC). Hjartabilun tengist skertri nymyndun
kofnunarefnisoxids (NO) og minnkadri virkni vidtaka pess, sGC. Skortur 4 sGC-afleiddu hringlaga
guanosineinfosfati (cGMP) studlar ad vanstarfsemi hjarta og &da. Vericiguat endurheimtir
hlutfallslega skerdingu & NO-sGC-cGMP bodleidinni med beinni 6rvun 4 sGC, 6had og samverkandi
vid NO, til a0 auka magn cGMP i frumum, sem getur beett starfsemi hjarta og a0a.

Lyfthrif

Lyfhrif vericiguats eru i samraemi vid verkunarhatt sGC 6rvunar sem veldur slokun 4 sléttum vodvum
og &0avikkun.

[ 12 vikna skammtadkvérdunarrannsékn med samanburdi vid lyfleysu (SOCRATES-REDUCED) hja
sjuklingum med hjartabilun syndi vericiguat skammtahada leekkun &4 NT-proBNP, sem er lifmarki
(biomarker) fyrir hjartabilun, samanborid vid lyfleysu pegar pvi var baett vid stadlada medferd. {
VICTORIA rannsokninni var aaetlud leekkun fra upphafsgildi NT-proBNP i viku 32 meiri hja
sjuklingum sem fengu vericiguat en hja sjiklingum sem fengu lyfleysu (sja verkun og oryggi).

Raflifedlisfreedi hjartans

[ sérstakri rannsokn 4 QT hja sjuklingum med stodugan kransaedazdasjikdom lengdi gjof 10 mg af
vericiguati vi0 jafnvagi ekki QT-bilid ad pvi marki ad pad skipti mali kliniskt, p.e. mesta
medallenging QTcF-bilsins for ekki yfir 6 ms (efri mérk 90% CI < 10 ms).

Verkun og 6ryggi

Oryggi og verkun vericiguats voru metin i slembiradadri, tviblindri, atburdadrifinni, fjdlsetra rannsokn
med samhlida hopum og samanburdi vid lyfleysu (VICTORIA) par sem samanburdur var gerdur a
vericiguati og lyfleysu hja 5.050 fullordnum sjuklingum med langvarandi hjartabilun meo einkennum
(NYHA flokkur II-1V) og utfallsbrot vinstra slegils (LVEF) minna en 45% eftir tilvik versnandi
hjartabilunar. Tilvik versnandi langvinnrar hjartabilunar var skilgreint sem innldgn 4 sjiikrahus vegna
hjartabilunar innan 6 manada fyrir slembir6oun eda notkun pvagraesilyfja i blased vid hjartabilun &
gongudeild innan 3 méanada fyrir slembirddun.

Sjuklingar fengu medferd upp ad askilegum vidhaldsskammti sem nam 10 mg einu sinni 4 dag af
vericiguati eda samsvarandi lyfleysu 4samt annarri medferd vid hjartabilun. Medferd var hafin med
2,5 mg af vericiguati einu sinni 4 dag og aukin med u.p.b. 2 vikna millibili i 5 mg einu sinni 4 dag og
sidan 10 mg einu sinni & dag, ef 1yfid poldist vel. Eftir u.p.b. 1 ar var 89% sjuklinga sem fengu
vericiguat og 91% sjuklinga sem fengu lyfleysu gefinn aeskilegur 10 mg skammtur til vidbotar vid
aorar medferdir vio hjartabilun.

Adalendapunkturinn var daudsfall vegna hjarta- og @dasjukdoms eda sjtikrahusinnlogn vegna
hjartabilunar, hvort sem gerdist fyrr. Midgildi eftirfylgni fyrir adalendapunktinn var 11 manudir.
Sjuklingar 4 vericiguat fengu medferd 1 ad medaltali 1 ar og 1 allt ad 2,6 ar.

Medalaldur rannsoknarpydisins var 67 ar, alls voru 1.596 (63%) sjuklingar sem fengu vericiguat

65 ara og eldri og 783 (31%) sjuklingar sem fengu vericiguat voru 75 ara og eldri. Vid slembirédun
voru 58,9% sjuklinganna i NYHA flokki II, 39,7% voru i NYHA flokki III og 1,3% voru i NYHA
flokki IV. Medaltal LVEF var 28,9%, u.p.b. helmingur sjuklinga var med LVEF < 30% og 14,3%
sjuklinga var med LVEF 4 milli 40% og 45%. Algengustu sjukdémarnir i sogu sjiklinganna sem



tilkynnt var um, adrir en hjartabilun, voru haprystingur (79%), kransaedasjukddémur (58%),
blodfituhaekkun (57%), sykursyki (47%), gattatif (45%) og hjartadrep (42%). Vid slembirddun var
medaltal eGFR 62 ml/min./1,73 m? (88% sjuklinga > 30 ml/min./1,73 m?; 10% sjuklinga

<30 ml/min./1,73 m?). Alls hofu 67% sjiklinga i VICTORIA rannsokninni patttoku i rannsokninni
innan priggja manada fra sjukrahusinnldgn vegna hjartabilunar; 17% 3 til 6 manudum eftir
sjukrahusinnlogn vegna hjartabilunar og 16% innan 3 manada fra gongudeildarmedferd med
pvagraesilyfjum i blaaed. Midgildi NT-proBNP var 2.816 pg/ml vid slembirédun.

Vid upphaf rannsdknarinnar fengu meira en 99% sjuklinga adrar medferdir vid hjartabilun, par &
medal beta-blokka (93%), ACE-hemla eda angiotensin II viotakablokka (73%), saltsteravidtakablokka
(70%), samsetningu angiotensinvidtakablokka og neprilysin hemils (15%), ivabradin (6%), igraedanleg
hjartastudtaeki (28%) og tvislegla gangradi (15%). 91% sjuklinga fengu medferd med 2 eda fleiri
lyfjum vid hjartabilun (beta blokka, einhverjum hemli & renin-angidtensin kerfid eda
saltsteravidtakablokka) og 60% sjuklinga fengu meodferd med 6llum 3. 3% sjuklinga fengu medferd
med SGLT2-hemli (sodium glucose co-transporter 2 inhibitor ).

Vericiguat reyndist betur en lyfleysa til ad minnka heettu 4 daudsfalli vegna hjarta- og adasjukdoms og
sjukrahtisinnldgn vegna hjartabilunar, byggt 4 greiningu 4 tima fram ad tilviki (time-to-event). Arleg
heildarminnkun ahettu (absolute risk reduction) var 4,2% fyrir vericiguat, samanborid vid lyfleysu.
bess vegna pyrfti a0 medhdndla 24 sjiklinga ad medaltali 1 eitt ar til a0 koma i veg fyrir eitt daudsfall
vegna hjarta- og adasjukdoms eda eina sjukrahiisinnldogn vegna hjartabilunar. Medferdarahrifin
endurspegludu minnkada hzttu a daudsfalli af voldum hjarta- og edasjikdoma, sjikrahtsinnlogn
vegna hjartabilunar, danartioni af 6llum orsokum eda sjukrahusinnldgn vegna hjartabilunar og
heildarfjélda sjiikrahtsinnlaga vegna hjartabilunar (sja toflu 2 og mynd 1).



Tafla 2: Ahrif medferdar 4 samsettan adalendapunkt, pzetti hans og aukaendapunkta

hjartabilunar (fyrsta og
endurteknar)

V;S;lg; 2 t Iﬁ};gesyzsz Samanburdur 4 meodferd
n (%) n (%) Ahzettuhlutfall (95%
[arlegt %] [arlegt %!] CI)?
[Arleg heildarminnkun
dhzettu %]*

Adalendapunktur
Daudsfall af voldum hjarta- 897 (35.5) 972 (38,5) 0,90 (0,82; 0,98)
og &0asjukdoms eda [33,6] [37,8] p=10,019°
sjukrahtsinnlogn vegna [4,2]
hjartabilunar®

Daudsfall af  v6ldum 206 (8,2) 225 (8,9)

hjarta- og adasjukdoms

Sjukrahusinnldgn vegna 691 (27,4) 747 (29,6)

hjartabilunar
Aukaendapunktar
Daudsfall af voldum hjarta- 414 (16,4) 441 (17,5) 0,93 (0,81; 1,06)
og &0asjukdoms [12,9] [13,9]
Sjukrahusinnlégn vegna 691 (27,4) 747 (29,6) 0,90 (0,81; 1,00)
hjartabilunar [25,9] [29,1]
Daudsfall af hvada orsok 957 (37,9) 1.032 (40,9) 0,90 (0,83; 0,98)
sem er eda sjukrahusinnlogn [35,9] [40,1]
vegna hjartabilunar®
Heildarfj6ldi 1.223 1.336 0,91 (0,84; 0,99)°
sjukrahtsinnlagna vegna [38,3] [42,4]

! Heildarfjoldi sjuklinga med tilvik & hver 100 sjuklingaar i hattu.
2 Ahzttuhlutfall (vericiguat yfir lyfleysu) og oryggisbil samkvaemt hlutfallslegu dhzttulikani Cox.

3 Ur log-rank profinu. p-gildi 4 eingdngu vid um ahaettuhlutfall en ekki arlega heildarminnkun ahzttu.
4 Arleg heildarminnkun ahettu, reiknud sem mismunur (lyfleysa-vericiguat) 4 % 4 arsgrundvelli.

S Hja sjuklingum med morg tilvik er adeins talid fyrsta tilvik sem fellur undir samsettan endapunkt.

6 Ahzttuhlutfall (vericiguat yfir lyfleysu) og oryggisbil samkveamt likani Andersen-Gill.

N=Fjoldi sjiklinga i pydi samkvamt medferdardetlun (ITT); n=F;j6ldi sjuklinga med tilvik.




Mynd 1: Kaplan-Meier ferill fyrir samsetta adalendapunktinn: daudsfall vegna hjarta- og
20asjukdoms eda sjukrahisinnlégn vegna hjartabilunar
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Uppsafnad nygengishlutfall

0 4 8 12 16 20 24 28 32 36
Manudir fra slembirédun

Fjoldi sjuklinga i haettu

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

Skodadir voru fjolbreyttir lyofraedilegir eiginleikar, eiginleikar sjukdéomsins og samhlida notud lyf vid
upphaf rannséknarinnar, med tilliti til ahrifa peirra 4 nidurstoournar. Nidurstodur vardandi samsetta
adalendapunktinn voru almennt samberilegar 1 61lum undirhopum. Nidurstddur fyrirfram skilgreindrar
greiningar a tilteknum undirhdpi eru syndar 4 mynd 2.



Mynd 2: Samsettur adalendapunktur (daudsfall vegna hjarta- og zdasjukdoms eda
sjukrahusinnlogn vegna hjartabilunar) - fyrirfram skilgreind greining 4 tilteknum undirh6pum

NT-proBNP i upphafi samkvaemt
fjoroungsmorkum
(pg/ml)

Utfallsbrot vid skimun
Hopur 1

Utfallsbrot vid skimun
Hoépur 2

eGFR i upphafi (ml/min./1,73 m?)
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Aldurshoépur 2 (ar)

Alls
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23.8
23,7
23.8

68.6
31.1

855
14.3

10.0
419
46,2

371
62,9

69.0
31.0

100.0

/ericiguat
n (%)

128 (21,4)
165 (26.9)
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n (%)

161 (26,7)
201 (34,1)
257 (41,9)
302 (51,6)
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117 (32,3)

128 (51.8)
455 (42.8)
372 (31.7)

348 (36.7)
624 (39,6)

669 (38.4)
303 (38.7)
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Hugsanlegt er ad sjuklingar med mjog hatt NT-proBNP hafi ekki nad fullum stoougleika og ad
naudsynlegt sé ad stilla blodrimmal hja peim og beita pvagraesandi medferd (sja kafla 4.1 og 4.2).

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstddur ar rannséknum & Verquvo
hja einum eda fleiri undirhépum barna vid medferd a vinstri slegilbilun (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Almenn kynning

Lyfjahvorf vericiguats eru 6had tima og breytast 1itid eda midlungi mikid eftir pvi hvort lyfid er gefid
med mat. Lyfjahvorf eru i réttu hlutfalli vid skammta hja heilbrigdum sjalfbodalioum og eru litillega
minni en i réttu hlutfalli vio skammta hja sjuklingum med hjartabilun. Uppséfnun vericiguats i plasma
er allt ad 155-171% og lyfjahvorf pess na jafnvaegi eftir u.p.b. 6 daga. Medaltol fyrir
lyfjahvarfabreytur vericiguats hja sjuklingum med hjartabilun vid jafnvagi eru i toflu 3. Utsetning vid
jafnveegi er aztlud 20% meiri hja sjiklingum meo hjartabilun en hja heilbrigdum sjalfbodalidum.

Tafla 3: Margfeldismedaltol fyrir lyfjahvarfabreytur vid jafnveegi i plasma eftir gjof 2,5 mg,
5 mg eda 10 mg af vericiguati hja sjuklingum med hjartabilun (N=2.321), samkvzaemt pydislikani
fyrir lyfjahvorf

Lyfjahvarfabreytur 2,5 mg 5 mg 10 mg
Cnax (ng/1) 120 (29,0) 201 (29,0) 350 (29,0)
AUC (pgeklst./1) 2.300 (33,9) 3.850 (33,9) 6.680 (33,9)

Frasog

Adgengi vericiguats er mikid (93%) pegar pad er tekid med mat. Adgengi (AUC) og hamarkspéttni
(Cmax) vericiguats 1 plasma eftir inntoku mulinnar t6flu 1 vatni eru pau somu og pegar heil tafla er gefin
(sja kafla 4.2).

Ahrif matar

Gjof vericiguats med fitu- og hitaeiningarikri maltid eykur Tmax Gr u.p.b. 1 klukkustund (fastandi) i
u.p.b. 4 klukkustundir (med mat), dregur Ur breytileika lyfjahvarfa og eykur ttsetningu vericiguats um
19% (AUC) 0g 9% (Cimax) fyrir 5 mg téflu og um 44% (AUC) og 41% (Cmax) fyrir 10 mg téflu
samanborio vi0 fastandi dstand. Svipadar nidurstoour fengust pegar vericiguat var gefio meod fitulitilli
og kolvetnarikri maltio. bvi skal taka Verquvo meo mat (sja kafla 4.2).

Dreifing

Medaldreifingarrimmal vericiguats vid jafnvaegi hja heilbrigdum einstaklingum er u.p.b. 44 L.
Proteinbinding vericiguats i plasma er u.p.b. 98%, par sem albiimin i sermi er helsti bindipatturinn.
Préteinbinding vericiguats i plasma breytist ekki vid skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.

Umbrot

lyfjafreedilega ovirkt, helsta lyfjatengda efnid i plasma og nemur 72% af heildargildi lyfjatengds AUC,
en modurefnid vericiguat nemur 28% af heildargildi lyfjatengds AUC. N-glukarénidtenging er einkum
hvotud af UGT1A9, en einnig UGT1A1. CYP-midlud umbrot eru minnihattar uthreinsunarleiod
(<5%).



Hugsanleg ahrif erfdabreytileika sem tengist UGT hafa ekki verid rannsokud, enda er
einstaklingsbreytileiki vardandi vericiguat litill eda midlungi mikill (sja t6flu 3). Stilling skammta af
vericiguati dregur Ur kliniskum ahrifum hugsanlegra breytinga 4 ttsetningu (sja kafla 4.2).

Brotthvarf

Vericiguat er lyf me0 litla Gthreinsun (1,6 I/klst. hja heilbrigdum einstaklingum). Helmingunartiminn
er u.p.b. 20 klukkustundir hja heilbrigdum einstaklingum og 30 klukkustundir hja sjiklingum med
hjartabilun. Eftir inntoku ['*C]-vericiguats hja heilbrigdum einstaklingum skilst u.p.b. 53% af
skammtinum 0t med pvagi (einkum sem N-glikuronid) og 45% af skammtinum skilst Gt med saur
(einkum sem vericiguat, liklega vegna utskilnadar N-glukuronios i galli og sidan vatnsrofs fyrir tilstilli
orfloru i pormum, sem myndar vericiguat a ny).

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med hjartabilun sem voru med veega, midlungi alvarlega eda alvarlega skerdingu a
nyrnastarfsemi og porfnudust ekki skilunar jokst medalitsetning (AUC) fyrir vericiguati um 5%, 13%,
og 20% i pessari 169, samanborid vid sjuklinga med edlilega nyrnastarfsemi. Pessi munur 4 ttsetningu
er ekki talinn hafa kliniska pydingu. Lyfjahvorf vericiguats hafa ekki verid rannsokud hja sjiklingum
med eGFR < 15 ml/min./1,73 m? vid upphaf medferdar eda sem eru 1 skilun (sja kafla 4.2 og 4.4).

[ sérstakri kliniskri lyfjafraedirannsokn voru patttakendur med vaga, midlungi alvarlega eda alvarlega
skerdingu 4 nyrnastarfsemi en ad 60ru leyti heilbrigdir med 8%, 73% og 143% hekkun, 1 pessari r6d,
4 medalutsetningu fyrir vericiguati (6bundid AUC-gildi adlagad likamspyngd) eftir stakan skammt,
samanborid vid heilbrigdan samanburdarhop.

Pad 6samreemi sem sést hvad vardar ahrif skertrar nyrnastarfsemi 4 titsetningu fyrir vericiguati i
sérstoku klinisku lyfjafreedirannsokninni annars vegar og greiningunni 4 sjuklingum med hjartabilun
hins vegar, kann ad stafa af mun & gerd og staerd rannsdknanna.

Skert lifrarstarfsemi

Engin marktaek aukning 4 ttsetningu (6bundid AUC) kom fram hja einstaklingum med vaga
skerdingu & lifrarstarfsemi (Child-Pugh A) med medalitsetningu fyrir vericiguati sem var 21% heerri
en hja heilbrigdum einstaklingum med edlilega lifrarstarfsemi. Hja einstaklingum med midlungi
alvarlega skerdingu 4 lifrarstarfsemi (Child-Pugh B) var medalitsetning fyrir vericiguati u.p.b. 47%
heerri en hja heilbrigdum einstaklingum med edlilega lifrarstarfsemi. Lyfjahvorf vericiguats hafa ekki
veriod rannsdkud hja sjuklingum med alvarlega skerdingu 4 lifrarstarfsemi (Child-Pugh C) (sja

kafla 4.2 og 4.4).

Ahrif aldurs, likamspyngdar, kyns, pjédernis, kynpattar og NT-proBNP i upphafi

Samkvaemt sampeettri pydisgreiningu & lyfjahvorfum vericiguats hja sjiklingum med hjartabilun hefur
aldur (23-98 ara), likamspyngd, kyn, pjoderni, kynpattur eda upphafsgildi NT-proBNP ekki ahrif sem
skipta mali kliniskt & lyfjahvorf vericiguats (sja kafla 5.1).

Born
Ekki hafa enn verid gerdar rannsoknir a vericiguati hja bornum.

In vitro mat 4 milliverkunum

Vericiguat er hvarfefni UGT1A9 auk UGT1A1 (sja kafla 4.5). In vitro rannsoknir benda til pess ad
vericiguat og N-glukuronid pess séu hvorki hemlar 4 helstu CYP isoformin (CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9,
2C19, 2D6 og 3A4) né UGT isoformin (UGT1A1, 1A4, 1A6, 1A9, 2B4 og 2B7), né heldur hvatar
fyrir CYP1A2, 2B6 og 3A4 1 péttni sem skiptir mali kliniskt.

Vericiguat er hvarfefni ferjuproteinanna P-glykoproéteins (P-gp) og BCRP (breast cancer resistance
protein ), en er ekki hvarfefni OCT1 (organic cation transporter 1) eda OATP1B1 eda OATP1B3 (
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organic anion transporting polypeptides). Vericiguat og N-glukuronid pess eru ekki hemlar &
lyfjaferjur, par med talid P-gp, BCRP, BSEP, OATP1B1/1B3, OATI1, OAT3, OCT1, OCT2, MATE1
og MATE2K, i péttni sem skiptir mali kliniskt.

begar 4 heildina er litid benda pessar upplysingar til pess ad dliklegt sé ad notkun vericiguats hafi ahrif
a lyfjahvorf samhlida gefinna lyfja sem eru hvarfefni fyrir pessi ensim eda ferjur.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafradilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfoaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og frjosemi karla og kvenna.

[ rannsoknum 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta einkenndust eiturahrif af dhrifum sem komu
fram 1 kjolfar yfirdrifinna lyfhrifa. { kjolfar slokunar & sléttum védvum komu fram ahrif 4 blodfladi og
meltingarveg hja 6llum tegundum sem rannsakadar voru.

Hja ungum rottum 1 6rum vexti saust afturkreef ahrif 4 bein sem folu 1 sér ofvoxt 1 vaxtarlinum,
beinofvoxt og umbyggingu 4 beinfal og beinskafti. bessi ahrif komu ekki fram eftir langvarandi gjof
vericiguats hja fulloronum rottum og nédnast fulloronum hundum.

Rannsokn 4 ungafullum rottum syndi ad vericiguat berst yfir i1 fostur i gegnum fylgjuna. Rannséknir a
eiturverkunum 4 proska hja rottum, par sem vericiguat var gefio til inntoku medan 4 liffeeramyndun
stod, syndu engar eiturverkanir 4 proska i allt ad 21-faldri utsetningu fyrir menn (byggt 4 6bundnu
AUC) vid raolagdan hamarksskammt fyrir menn sem er 10 mg. Hja kaninum kom i lj6s sidbuinn
fosturmissir og fosturvisnun vid skammta sem hofou eiturverkanir & modur vid 6-falda utsetningu fyrir
menn midad vid radlagdan hamarksskammt fyrir menn. I rannsékn 4 eiturverkunum fyrir og eftir
faedingu hja rottum med skommtum sem ollu eiturverkunum hja modur, dro 1itid eitt (ir aukningu
likamspyngdar hja ungum sem olli smaveegilegri t6f 4 tannkomu framtanna og litilshattar seinkun a
opnun legganga vid u.p.b. > 21-falda utsetningu fyrir menn midad vio radlagdan hamarksskammt fyrir
menn. Aukin tioni andvana faedinga, skertrar lifunar unga og seinkunar 4 adskilnaoi redurhufu og
forhtidar kom 1 1jos vid 49-falda utsetningu fyrir menn midad vid radlagdan hamarksskammt fyrir
menn.

6. Lyfjageroarfrzedilegar upplysingar
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Orkristalladur selluldsi
natrium kroskarmelldsi
Hypromellosi 2910
Laktosaeinhydrat
Magnesiumsterat
Natriumlarilstalfat

Filmuhud

Hypromellosi 2910

Talkiim

Titantvioxio (E 171)

Rautt jarnoxio (E 172) (eingdngu Verquvo 5 mg)
Gult jarnoxid (E 172) (eingdngu Verquvo 10 mg)



6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/PVDC/alpynnupakkningar i 6skjum med 14, 28 og 98 filmuhududum t6flum eda rifgatadar
stakskammtapynnur i 6skjum med 10 x 1 eda 100 x 1 filmuhaodaori toflu.
PP/alpynnupakkningar i 6skjum med 14, 28 og 98 filmuhtdudum téflum eda rifgatadar
stakskammtapynnur i 6skjum med 10 x 1 eda 100 x 1 filmuhtdadri toflu.

HDPE gls med PP skriftappa sem innihalda 100 filmuhtidadar toflur.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarraodstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda tirgangi i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Bayer AG

51368 Leverkusen

byskaland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

Verquvo 2.5 mg filmuhtdadar t6flur

EU/1/21/1561/001-011

Verquvo 5 mg filmuhadadar toflur

EU/1/21/1561/012-022

Verquvo 10 mg filmuhtdadar téflur

EU/1/21/1561/023-033

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:



10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.




VIDAUKI IT
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN
VID NOTKUN LYFSINS



A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
byskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfzerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.
Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fra
utgafu markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i aaetlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 61lum uppfeerslum a aeetlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda detlun um aheettustjérnun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli 4vinnings/ahzttu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR 2,5 MG

1.  HEITILYFS

Verquvo 2,5 mg filmuhtidadar t6flur
vericiguat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 2,5 mg af vericiguati.

| 3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhudud tafla

14 toflur

28 toflur

98 toflur

10 x 1 tafla
100 x 1 tafla
100 toflur

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesio fylgiseoilinn fyrir notkun.
Til innt6ku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

[ 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

| 12.  MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/21/1561/001 — 14 filmuhudadar toflur (pynna, PVC/PVDC/al)

EU/1/21/1561/002 — 28 filmuhtdadar toflur (bynna, PVC/PVDC/al)

EU/1/21/1561/003 — 98 filmuhtdadar toflur (bynna, PVC/PVDC/al)

EU/1/21/1561/004 — 10 x 1 filmuhudud tafla (rifgotud stakskammtapynna, PVC/PVDC/al)
EU/1/21/1561/005 — 100 x 1 filmuhtouo tafla (rifg6tud stakskammtapynna, PVC/PVDC/al)
EU/1/21/1561/006 — 14 filmuhtdadar toflur (bynna, PP/al)

EU/1/21/1561/007 — 28 filmuhudadar toflur (bynna, PP/al)

EU/1/21/1561/008 — 98 filmuhtdadar toflur (bynna, PP/al)

EU/1/21/1561/009 — 10 x 1 filmuhudud tafla (rifgotud stakskammtapynna, PP/al)
EU/1/21/1561/010 — 100 x 1 filmuhtouo tafla (rifgotud stakskammtapynna, PP/al)
EU/1/21/1561/011 — 100 filmuhtdadar toflur (glas)

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN |

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR |

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI |

Verquvo 2,5 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI — TViVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA FYRIR 2,5 MG - PAKKNINGAR MED 14, 28, 98 FILMUHUPUDPUM TOFLUM

1.  HEITILYFS

Verquvo 2,5 mg toflur
vericiguat

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Bayer (Logo)

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Ma Pri Mi Fi F6 Lau Su
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA (RIFGOTUD, EININGASKAMMTUR) FYRIR 2,5 MG - PAKKNINGAR MED 10 x 1,
100 x 1 FILMUHUDPADRI TOFLU

1.  HEITILYFS

Verquvo 2,5 mg toflur
vericiguat

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Bayer (Logo)

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

MERKIMIDPI FYRIR GLAS FYRIR 2,5 MG

1.  HEITILYFS

Verquvo 2,5 mg filmuhtidadar t6flur
vericiguat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 2,5 mg af vericiguati.

| 3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhudud tafla

100 toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntéku

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADPSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

| 12.  MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/21/1561/011 = 100 filmuhtaodadar toflur (glas)

| 13. LOTUNUMER

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

| 17. EINKVAMT AUDKENNI - TViVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR 5 MG

1.  HEITILYFS

Verquvo 5 mg filmuhudadar toflur
vericiguat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 5 mg af vericiguati.

| 3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhudud tafla

14 toflur

28 toflur

98 toflur

10 x 1 tafla
100 x 1 tafla
100 toflur

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesio fylgiseoilinn fyrir notkun.
Til innt6ku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

28



10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

[ 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

| 12.  MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/21/1561/012 — 14 filmuhtdadar toflur (bynna, PVC/PVDC/al)

EU/1/21/1561/013 — 28 filmuhtdadar toflur (bynna, PVC/PVDC/al)

EU/1/21/1561/014 — 98 filmuhtdadar toflur (bynna, PVC/PVDC/al)

EU/1/21/1561/015 — 10 x 1 filmuhudud tafla (rifgotud stakskammtapynna, PVC/PVDC/al)
EU/1/21/1561/016 — 100 x 1 filmuhtiouo tafla (rifg6tud stakskammtapynna, PVC/PVDC/al)
EU/1/21/1561/017 — 14 filmuhtdadar toflur (bynna, PP/al)

EU/1/21/1561/018 — 28 filmuhtdadar toflur (bynna, PP/al)

EU/1/21/1561/019 — 98 filmuhtdadar toflur (bynna, PP/al)

EU/1/21/1561/020 — 10 x 1 filmuhudud tafla (rifgotud stakskammtapynna, PP/al)
EU/1/21/1561/021 — 100 x 1 filmuhtouo tafla (rifgotud stakskammtapynna, PP/al)
EU/1/21/1561/022 — 100 filmuhtdud tafla (glas)

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN |

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR |

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI |

Verquvo 5 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI — TViVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA FYRIR 5 MG - PAKKNINGAR MED 14, 28, 98 FILMUHUPUPUM TOFLUM

1.  HEITILYFS

Verquvo 5 mg toflur
vericiguat

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Bayer (Logo)

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD

Ma Pri Mi Fi F6 Lau Su
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA (RIFGOTUD, EININGASKAMMTUR) FYRIR 5 MG - PAKKNINGAR MED 10 x 1,
100 x 1 FILMUHUPAPRI TOFLU

1.  HEITILYFS

Verquvo 5 mg toflur
vericiguat

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Bayer (Logo)

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM

MERKIMIDI FYRIR GLAS FYRIR 5 MG

1.  HEITILYFS

Verquvo 5 mg filmuhtdadar toflur
vericiguat

| 2.  VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 5 mg af vericiguati.

| 3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuoud tafla

100 toflur

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntéku

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADPSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

| 12.  MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/21/1561/022 — 100 filmuhtodadar toflur (glas)

| 13. LOTUNUMER

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

| 17. EINKVAMT AUDKENNI - TViVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR 10 MG

1.  HEITILYFS

Verquvo 10 mg filmuhudadar toflur
vericiguat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 10 mg af vericiguati.

| 3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhudud tafla

14 toflur

28 toflur

98 toflur

10 x 1 tafla
100 x 1 tafla
100 toflur

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesio fylgiseoilinn fyrir notkun.
Til innt6ku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

[ 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

| 12.  MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/21/1561/023 — 14 filmuhudadar toflur (pynna, PVC/PVDC/al)

EU/1/21/1561/024 — 28 filmuhtdadar toflur (bynna, PVC/PVDC/al)

EU/1/21/1561/025 — 98 filmuhtdadar toflur (bynna, PVC/PVDC/al)

EU/1/21/1561/026 — 10 x 1 filmuhudud tafla (rifgotud stakskammtapynna, PVC/PVDC/al)
EU/1/21/1561/027 — 100 x 1 filmuhtouo tafla (rifg6tud stakskammtapynna, PVC/PVDC/al)
EU/1/21/1561/028 — 14 filmuhtdadar toflur (bynna, PP/al)

EU/1/21/1561/029 — 28 filmuhudadar toflur (bynna, PP/al)

EU/1/21/1561/030 — 98 filmuhtdadar toflur (bynna, PP/al)

EU/1/21/1561/031 — 10 x 1 filmuhudud tafla (rifgotud stakskammtapynna, PP/al)
EU/1/21/1561/032 — 100 x 1 filmuhtouo tafla (rifgotud stakskammtapynna, PP/al)
EU/1/21/1561/033 — 100 filmuhtdadar toflur (glas)

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN |

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR |

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI |

Verquvo 10 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI — TViVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA FYRIR 10 MG - PAKKNINGAR MED 14, 28, 98 FILMUHUDUDUM TOFLUM

1.  HEITILYFS

Verquvo 10 mg toflur
vericiguat

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Bayer (Logo)

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Ma Pri Mi Fi F6 Lau Su
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA (RIFGOTUD, EININGASKAMMTUR) FYRIR 10 MG - PAKKNINGAR MED 10 x 1,
100 x 1 FILMUHUDUDPADRI TOFLU

1.  HEITILYFS

Verquvo 10 mg toflur
vericiguat

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Bayer (Logo)

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

MERKIMIDI FYRIR GLAS FYRIR 10 MG

1.  HEITILYFS

Verquvo 10 mg filmuhudadar toflur
vericiguat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 10 mg af vericiguati.

| 3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhudud tafla

100 toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntéku

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

(7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
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| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADPSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

| 12.  MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/21/1561/033 — 100 filmuhtuodadar toflur (glas)

| 13. LOTUNUMER

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

| 17. EINKVAMT AUDKENNI - TViVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjikling

Verquvo 2,5 mg filmuhidadar toflur
Verquvo 5 mg filmuhudaoar toflur
Verquvo 10 mg filmuhuadadar toflur
vericiguat

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um Sryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisao til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Verquvo og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Verquvo

Hvernig nota & Verquvo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Verquvo

Pakkningar og adrar upplysingar

SAINAI o

1. Upplysingar um Verquvo og vid hverju pad er notad

Verquvo er hjartalyf sem inniheldur virka efnid vericiguat, en pad tilheyrir flokki efna sem 6rva ensim
sem nefhist leysanlegur gianylatsyklasi.

Verquvo er notad til meodferdar hja fullordnum med langvarandi hjartabilun, par sem einkenni
hjartabilunar hafa nylega versnad. bu getir hafa purft a0 leggjast inn 4 sjukrahus af peim sokum
og/eda fengid lyf (pvagreasilyf) i blaeo til ad audvelda pér ad hafa tidari pvaglat.

Hjartabilun kemur fram pegar hjartad er mattfarid og getur ekki delt naegilega miklu blodi ut um
likamann. Sum algeng einkenni hjartabilunar eru medi, preyta eda proti af voldum vokvaséfnunar.

2. Adur en byrjad er ad nota Verquvo

Ekki ma nota Verquvo

- ef um er ad reed0a ofnzemi fyrir vericiguati eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6),

- ef pu notar lyf sem inniheldur annad efni sem 6rvar leysanlegan guanylasyklasa, t.d. riociguat,
sem notad er til medferdar vid hdum blooprystingi i lungum.
Ef eitthvad af ofangreindu 4 vio um pig skaltu ekki taka lyfid og radfeera pig vid laekninn.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja laekninum eda lyfjafraedingi adur en Verquvo er notad ef pi ert med
- lagan blodprysting meo einkennum eins og sundli eda svima,

- alvarlegan nyrnasjukdom eda ert i skilun,

- alvarlegan lifrarsjukdém.

Born og unglingar
Ekki ma gefa bornum eda unglingum yngri en 18 ara lyfid vegna pess ad pad hefur enn ekki verid
rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Verquvo

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

a0 verda notud, einkum lyf sem

- Orva leysanlegan glianylatsyklasa (sGC). Ekki ma nota Verquvo samhlida pessum lyfjum. Sja
,,Ekki mé nota Verquvo*.

- eru kollud PDES hemlar og eru notud til ad medhondla haan blodprysting i lungum eda lyf'til ad
na eda vidhalda stinningu (t.d. sildenafil, tadalafil, vardenafil). Notkun pessara lyfja samhlida
Verquvo er ekki radlogo.

- kallast nitr6t og eru notud til ad medhondla hjartasjikdoma p.m.t. brjostverk(t.d. isdsorbid
moénodnitrat).

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
Ekki ma nota Verquvo 4 medgongu, par sem ekki er vitad hvort pad skadi 6feedda barnid. Ef pao er
mogulegt ad pu getir ordid pungud, skaltu reeda vid leekninn um Srugga getnadarvorn.

Brjostagjof
Ekki er vitad hvort Verquvo getur borist i brjostamjolk og skadad barnid. Lacknirinn mun dkveda med
pér hvort haetta eigi brjostagjof eda stodva medferdina med Verquvo.

Akstur og notkun véla
Ef pu finnur fyrir sundli & medan pu tekur lyfid skaltu ekki aka dkutaeki, hjola eda nota vélar af neinu
tagi.

Verquvo inniheldur laktésa og natrium

betta lyf inniheldur laktosa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni 4dur
en lyfid er tekid inn.

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverri toflu, p.e.a.s. er sem neest natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Verquvo

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um Ef ekki er [jost hvernig nota 4 1yfio skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Réo0lagdur upphafsskammtur er ein 2,5 mg tafla einu sinni 4 dag. Laeknirinn mun sidan breyta
skammtinum eftir pvi hversu vel pu polir medferdina. Venjulega mun laeknirinn auka skammtinn eftir
u.p.b. 2 vikur i eina 5 mg t6flu einu sinni 4 dag og eftir u.p.b. 2 vikur upp i ceskilegan
hamarksskammt, sem er ein 10 mg tafla einu sinni 4 dag.

Ef pu ert med lagan blédprysting 4 medan pu tekur Verquvo getur pad valdid sundli og svima og
laeknirinn geeti minnkad Verquvo skammtinn timabundid eda gert hlé & medferdinni med Verquvo.
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Taktu eina t6flu 4 sama tima 4 hverjum degi med mat. Ef pu getur ekki gleypt tofluna, ma mylja
Verquvo t6flu og blanda henni saman vid vatn. Takid blonduna strax inn.

Ef notadur er steerri skammtur af Verquvo en melt er fyrir um

Hafou tafarlaust samband vid leekninn ef pt tekur meira af Verquvo en melt er fyrir um og faerd
einhverjar af aukaverkunum sem taldar eru upp i kafla 4. Liklegustu ahrifin er blooprystingsleekkun
sem getur valdid sundli og svima.

Ef gleymist ad taka Verquvo
Taktu t6fluna sem gleymdist um leid og pu manst eftir pvi sama daginn og skammturinn gleymdist.
Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad beeta upp toflu sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Verquvo
Ekki heetta a0 taka 1yfid an pess ad reeda fyrst vio leekninn. Ef pu heaettir ad taka lyfid getur astand bitt
versnad.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Hugsanlegar aukaverkanir eru:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- lagur blodprystingur (lagprystingur)

Algengar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- litill fj61di raudra blodkorna (blodleysi) sem getur valdid folri hud, slappleika eda maedi
- sundl

- hoéfudverkur

- 6gledi og uppkdst

- meltingartregda (meltingaronot)

- brjostsvidi (vélindabakflaedi)

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Verquvo

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og a hverri pynnu eda glasi
a eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstedur lyfsins.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umbhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Verquvo inniheldur

- Virka innihaldsefnid er vericiguat. Hver filmuhudud tafla inniheldur 2,5 mg, 5 mg eda 10 mg af
vericiguati.

- Onnur innihaldsefni eru:
Toflukjarni: Orkristalladur selluldsi, natrium kroskarmelldsi, hypromellosi 2910,
laktosaeinhydrat, magnesiumsterat, natriumlarilstlfat (sja kafla 2 ,,Verquvo inniheldur laktosa
og natrium®).
Filmuhuod: Hypromelldsi 2910, talkaim, titantvioxio (E 171), rautt jarnoxid (E 172) (eingdngu
Verquvo 5 mg), gult jarnoxio (E 172) (eingéngu Verquvo 10 mg).

Lysing a utliti Verquvo og pakkningastzeroir

Verquvo 2,5 mg filmuhtidadar toflur (to6flur) eru kringlottar, tvikiptar og hvitar, 7 mm i pvermal,
merktar med ,,2,5° 4 annarri hlidinni og ,,VC* & hinni hlidinni.

Verquvo 5 mg filmuhudadar t6flur (t6flur) eru kringléttar, tvikaptar og raudbrinar, 7 mm i pvermal,
merktar med ,,5° 4 annarri hlidinni og ,,VC* & hinni hlidinni.

Verquvo 10 mg filmuhudadar t6flur (t6flur) eru kringlottar, tvikaptar og gul-appelsinugular, 9 mm i
pvermal, merktar med ,,10 & annarri hlidinni og ,,VC* & hinni hlidinni.

Verquvo er faanlegt

- i pynnum i pakkningum med 14, 28 eda 98 filmuhtdudum téflum

- i rifgdtudum pynnum i pakkningum med 10 x 1 eda 100 x 1 filmuhudadri toflu
- i glosum med 100 filmuhtdudum téflum

Ekki er vist a0 allar pakkningasteaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Bayer AG
51368 Leverkusen
byskaland

Framleioandi

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
byskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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

simi: +420 266 101 111 simi: +36 14 87-41 00
Danmark Malta

Bayer A/S Alfred Gera and Sons Ltd.
TIf: +45 4523 50 00 simi: +35 621 44 62 05
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Deutschland
Bayer Vital GmbH
simi: +49 (0)214-30 513 48

Eesti
Bayer OU
simi: +372 655 8565

EA\LGdo
Bayer EALGg ABEE
TnA: +30 -210-61 87 500

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

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

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

Romainia
Bayer Limited
simi: +353 1 216 3300

Island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Bayer S.p.A.
simi: +39 02 397 8 1

Kvnpog
NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58

Latvija
SIA Bayer
simi: +371 67 84 55 63

Nederland
Bayer B.V.
simi: +31-(0)297-28 06 66

Norge
Bayer AS
TIf: +47 23 13 05 00

Osterreich
Bayer Austria Ges.m.b.H.
simi: +43-(0)1-711 46-0

Polska
Bayer Sp. z 0.0.
simi: +48 22 572 35 00

Portugal
Bayer Portugal, Lda.
simi: +351 21 416 42 00

Ireland
SC Bayer SRL
simi: +40 21 529 59 00

Slovenija
Bayer d. 0. o.
simi: +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
simi: +46 (0) 8 580 223 00

United Kingdom (Northern Ireland)

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

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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