Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/25/verquvo-5-mg-film-kapli-tablet-14-adet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/C01DX22
KULLANMA TALIMATI

VERQUVO® 5 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

Etkin maddeler: Her film kapl tablet 5 mg vericiguat igerir.

Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, kroskarmelloz sodyum, hipromelloz 2910, laktoz
monohidrat (s1gir ve buzagi kaynakli), magnezyum stearat, sodyum laurilsiilfat, talk, titanyum
dioksit (E 171), demir oksit, kirmiz1 (172)

V¥V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. VERQUVO nedir ve ne i¢in kullanilir?
VERQUVO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VERQUVO nasil kullanilir?
Olas: yan etkiler nelerdir?
VERQUVO'nun saklanmasi

SN DN

Bashklar1 yer almaktadir.
1.  VERQUVO nedir ve ne icin kullamlir?

VERQUVO etkin madde olarak 5 mg vericiguat igerir ve ¢0zliniir guanilat siklaz stimiilatori
olarak adlandirilan bir tiir kalp ilacidir. VERQUVO laktoz monohidrat (sigir ve buzagi
kaynakl1) icermektedir.

VERQUVO 5 mg film kapli tablet, bir yiiziinde "5" ve diger yiiziinde "VC"isareti olan, 7 mm
capinda yuvarlak, bikonveks, kahverengi-kirmizi bir tablettir. VERQUVO; 14, 28 veya 98

film-kapli tablet iceren kartenvityindeebl riterdetdezsilnimbarnmistr.
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VERQUVO, kalp yetersizligi belirtilerinde yakin donemde bir artis yasamis, bu sebeple
hastaneye yatmis veya damar yoluyla idrar soktiiriicii tedavi almis, uzun siireli kalbin kasilma
kusuru ile seyreden kalp yetersizligi olan hastalarin tedavisinde kullanilir.

Kalp yetersizligi, kalbinizin zayiflamasi ve viicudunuza yeterince kan pompalayamamasi
durumudur. Kalp yetersizliginin bazi yaygin belirtileri nefes darligi, yorgunluk ve/veya sivi
birikmesi nedeniyle 6demdir.

2. VERQUVO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VERQUVO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Vericiguat'a veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine alerjiniz varsa

- Akcigerdeki yiiksek basinct (pulmoner hipertansiyon) tedavi etmek i¢in kullanilan, or.
riociguat gibi bagka bir ¢oziiniir guanilat siklaz stimiilatorii iceren herhangi bir ilag
kullantyorsaniz.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse, 6nce doktorunuzla goriisiiniiz ve bu ilact

kullanmay1niz.

VERQUVO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda VERQUVO almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz:
- Bas donmesi veya sersemlik gibi belirtileri olan diisiik tansiyonunuz varsa

- Ciddi bobrek sorunlariniz varsa veya diyaliz tedavisi aliyorsaniz,

- Ciddi karaciger sorunlarmmz varsa.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

VERQUVO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Tabletleri her giin ayni1 saatte yemek ve suyla birlikte aliniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya ¢ocuk yapmay1 planliyorsaniz,
bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Dogmamis bebege zarar verip
vermeyecegi bilinmediginden VERQUVO, hamilelik sirasinda kullanilmamalidir. Hamile
kalma ihtimaliniz varsa, giivenilir dogum kontrol yontemlerine dair doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan dnce doRoy¥EEuVeyekersaemisddaiy iz,
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Eger emziriyorsaniz bu ilaci almadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
VERQUVO’nun anne siitiine gecip gec¢medigi ve bebeginize zarar verip vermeyecegi
bilinmemektedir. Emzirmenin veya VERQUVO tedavisinin durdurulmasina, doktorunuz
sizinle birlikte karar verecektir.

Arac¢ ve makine kullaninm
Bu ilact alirken bas donmesi yasiyorsaniz, arag, bisiklet veya herhangi bir makine
kullanmayiniz.

VERQUVO’nun i¢eriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu ilag laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan dnce doktorunuzla temasa geginiz.
Bu ilag, her “doz”’unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum igerir, yani aslinda ‘sodyum
icermez’.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bagka bir ilag, 6zellikle de asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz
veya alma olasiliginiz varsa doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

- Coziinlir guanilat siklaz stimiilatorleri grubundan ilaglar (6r. riociguat). Bu ilaglar
kullanirken VERQUVO almaymiz. Bkz. "VERQUVO’'yu asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ".

- Akcigerdeki yiiksek kan basincini (pulmoner hipertansiyon) tedavi eden veya ereksiyonu
saglayan veya ereksiyonu koruyan, PDES inhibitorleri olarak adlandirilan ilaglar (6r.
sildenafil, tadalafil, vardenafil). VERQUVO alinirken bu ilaglarin kullanilmasi tavsiye
edilmemektedir.

- Gogilis agrist dahil olmak iizere kalp rahatsizliklarini tedavi eden, nitratlar olarak
adlandirilan ilaglar (6r. izosorbit mononitrat).

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. VERQUVO nasil kullanilir?

Bu ilact daima tam olarak, doktorunuzun belirttigi sekilde aliniz. Emin degilseniz doktorunuzla
veya eczacinizla kontrol ediniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Tavsiye edilen baslangi¢c dozu giinde bir kere 1 tane 2,5 mg tablettir. Tedaviyi nasil iyi tolere
ettiginize bagli olarak doktorunuz sizin i¢in dozunuzu ayarlayacaktir. Tipik olarak, doktorunuz
dozu yaklasik 2 hafta sonra giinde bir kez 1 adet 5 mg tablete ve yaklasik 2 hafta sonra da
giinde bir kez 1 adet 10 mg tablet olan maksimum hedef doza ¢ikaracaktir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Uygulama yolu ve metodu:
Tabletleri her giin ayn1 saatte yemek ve suyla birlikte aliniz. Tabletleri yutamiyorsaniz,
VERQUVO ezilip su ile karistirilabilir. Bu karisimi hemen aliniz.

VERQUVO alirken kan basincimz diiserse, bu bas donmesine ve sersemlik hissine sebep
olabilir ve doktorunuz VERQUVO dozunuzu gegici olarak diisiirebilir veya VERQUVO ile
tedavinize ara verebilir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda ve ergenlerde kullanima:

Bu yas grubunda heniiz ¢alisilmamis oldugundan, VERQUVO 18 yasindan kiigiik ¢ocuklarda
ve ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalar i¢in herhangi bir doz uyarlamasi gerekmemektedir.

Bobrek yetmezligi:

Diyaliz gdrmeyen hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Bobregin kani stizme fonksiyonu
dakikada 15 ml’nin altinda olan (eGFR degeri <15 ml/dk /1,73 m? olan) ve diyaliz tedavisi
goren hastalarda VERQUVO ile tedavi tavsiye edilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif veya orta siddette karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlanmasina gerek yoktur.
Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda VERQUVO ile tedavi tavsiye edilmemektedir.

Eger VERQUVO ’nun etkisinin ¢ok gii¢clii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VERQUVO kullandiysamz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VERQUVO kullanmigsaniz doktorunuz veya eczaciniz ile
konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VERQUVO kullandiysaniz ve boliim 4'te listelenmis olan
yan etkilerden herhangi birini yasarsaniz derhal doktorunuz ile iletisime ge¢iniz. En muhtemel
etki, baginizin donmesine ve sersemlik hissi yagamaniza sebep olabilecek olan, kan basincinizin
diismesi olacaktir.

Eger VERQUVO almay1 unutursamz
Unutulan dozu aymi giin i¢inde hatirlar hatirlamaz aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

VERQUVO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuzla konusmadan bu ilac1 kullanmay1 birakmayiniz. Bu ilac1 kullanmay1 birakirsaniz,
durumunuz kétiilesebilir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi VERQUVO'nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gdsterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin
e Diisiik kan basinci (hipotansiyon)

Yaygin:

e Soluk tene, gii¢siizliige ve nefessizlige neden olabilen diisiik alyuvar sayis1 (anemi)
e Bas donmesi

e Bas agrisi

e Bulanti ve kusma

e Hazimsizlik (dispepsi)

e Mide eksimesi (gastrodzofageal reflii hastaligi)

Eger yan etkilerden biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi
bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz veya hemsirenizle konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "[la¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5.  VERQUVO’nun saklanmasi

VERQUVO yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajda ve kutusundd@" PHediviitenciesonk ealkdnmamgdrihinden  sonra VERQUVO'yu
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“Son Kull. Ta.:” ibaresinden sonra yazilan rakam ay1 temsil eder ve o aym son giinii son
kullanim tarihidir.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz VERQUVO’yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.
Fatih Sultan Mehmet Mah.
Balkan Cad. No: 53 34770
Umraniye / Istanbul

Tel: 0216 528 36 00

Faks: 0216 645 39 50

Uretim yeri:
Bayer AG /Wiesdorf/ Leverkusen/ Almanya

Bu kullanma talimati 31/08/2023 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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