ytnéte Vasim pacientiim oporu,
dyz je po dekompenzaci srdecniho selhani
nejvic potfebna "

erquvo
vericiguat

W Tento lécivy pripravek podléha dalsimu sledovéni. To umozni rychlé ziskéni novych informaci o bezpecnosti. Zadéme zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezFeni na nezadouci inky.
Podrobnosti o hidseni nezadoucich Gcinkd viz bod 4.8 SPC.

Nazev pripravku: Verquvo 2,5 mg potahované tablety, Verquvo 5 mg potahované tablety, Verquvo 10 mg potahované tablety. SloZeni: Jedna potahovand tableta obsahuje vericiguatum 2,5 mg,
5 mg nebo 10 mg. Indikace: Lécba symptomatického chronického srdecniho selhdni u dospélych pacient se snizenou ejekéni frakci, ktefi jsou ve stabilizovaném stavu po neddvné epizodé de-
kompenzace vyzadujici i.v. Ié¢bu. Davkovani a zpiisob podani: Vericigvét se podava soucasné s jinymi piiipravky k 1écbé srdecniho selhani. Doporucend zahajovaci davka je 2,5 mg vericigvatu
jednou denné. Dévka by méla byt zdvojndsobena pfiblizné kazdé 2 tydny do dosazeni cilové udrzovaci ddvky 10 mg jednou denné, podle tolerance pacienta. Pfipravek Verquvo se mé uZivat spolu s
jidlem. Pokud je vynechdna dévka, mé byt uZita, jakmile si pacient vzpomene, a to ve stejny den, kdy doslo k vynechani dévky. Pacienti nesmi uZit dvé davky vericigvatu v tyZ den. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na IéCivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku. Soucasné uzivani spolu s jinymi stimuldtory solubilni guanylatcyklazy (sGC), jako je napfiklad riocigvét. Zvlastni upozornéni
a opatieni: Vericigvdt mlZe zpdsobovat symptomatickou hypotenzi. Pacienti s STK nizsim nez 100 mmHg nebo symptomatickou hypotenzi pii zahdjeni Iéchy nebyli studovani. 0 moznosti rozvoje
symptomatické hypotenze je tfeba uvazovat u pacienti s hypovolémii, zavaznou obstrukci vytokového traktu levé komory, klidovou hypotenzi, dysfunkci autonomniho nervového systému, hypotenzi
v anamnéze nebo soubéznou Iécbou antihypertenzivy ¢ organickymi nitraty. Pokud se u pacient objevi problémy s toleranci (symptomaticka hypotenze nebo STK niZ3i nez 90 mmHg), doporucuje se
prechodna titrace dévek vericigvatu smérem doldi nebo vysazeni vericigvatu. Soubézné uzivani vericigvatu a inhibitord PDES5, jako je sildenafil, nebylo u pacienti se srdecnim selhanim studovéno, a pro-
to se nedoporucuje vzhledem k moznému zvy3enému riziku symptomatické hypotenze. Nebyly provedeny 7ddné studie u pacientli s eGFR <15 ml/min/1,73 m? piii zahdjeni [échy nebo na dialyze nebo
u pacientd s tékou poruchou funkce jater, a proto se Ié¢ba vericigvatem u téchto pacient(i nedoporucuje. Tento lé¢ivy pfipravek obsahuje laktézu. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Udaje o podavani
vericigvatu téhotnym zendm nebo o piitomnosti vericigvatu v lidském mateiském mléku, Gcinku na kojené déti nebo tcincich na tvorbu mléka nejsou k dispozici. Studie na zvifatech prokdzaly repro-
dukeni toxicitu v pfitomnosti matefské toxicity. Jako preventivni opatfeni se poddvéni vericigvatu v téhotenstvia u Zen v reprodukénim véku, které nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje. Na zékladé
posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti lécby pro matku je nutno rozhodnout, zda perusit kojeni nebo ukoncit/perusit podavani vericigvatu. "Interakee: Vericigvat je metabolizovan
prosttednictvim UGT1A9 a UGTTA1. Inhibitory téchto UGT mohou vést ke zvy3ené expozici vericigvatu. Soub&zné Iécha Iécivymi pripravky, které zvy3uji Zaludecni pH, neméla vliv na expozici vericigvétu,
pokud byl vericigvat pacienty se srdecnim selhanim uzivan podle pokynii s jidlem. Soucasné podavani s Iécivymi piiipravky, které ovliviiuji jeden nebo vice zpiisobl eliminace vericigvatu, nemd klinicky
vjznamny vliv na farmakokinetiku vericigvétu. Nezadouci diinky: Velmi ¢asté: hypotenze. Casté: anemie, zavrat, bolesti hlavy, nauzea, dyspepsie, zvraceni, gastroezofagedlni reflux. Podminky
uchovavani: 7ddné zvl&tni podminky. DrZitel rozhodnuti o registraci: Bayer AG, 51368 Leverkusen, Némecko. Registraéni isla: Verquvo 2,5 mg: EU/1/21/1561/001-011. Verquvo 5 mg:
EU/1/21/1561/012-022. Verquvo 10 mg: EU/1/21/1561/023—033. Datum posledni revize textu: 16. cervence 2021. Vydej lécivého piipravku je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek
nWeni hrazen z prosttedki vefejného zdravotniho pojisténi. Aktudlni vysi a podminky Ghrady naleznete na www.sukl.cz. Pfed predepsanim lécivého pripravku si peclivé prectéte iplnou informaci
o pfipravku. Souhrn Gdaji o pfipravku i s informacemi, jak hlasit nezadouci icinky najdete na www.bayer.cz nebo obdrZite na adrese BAYER s.r.0., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5, Ceska republika.
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*Primarni cilovy parametr sloZeny z Gmrti z CV pficin nebo hospitalizaci pro HF :” vericiguat vs. placebo HR 0,90 (95% Cl 0,82-0,98), p=0,02; ARR = 4,2 % za jeden rok; NNT = 24,
ARR, absolutni redukce rizika; NNT , pocet pacienti, které bylo potfebné 1éCit primérné po dobu 1 roku, aby se zabranilo 1 udalosti primarniho cilového parametru; HF rEF ,
srdecni selhani s redukovanou ejekéni frakei; CV, kardiovaskularni; HF , srdecni selhani

Reference:1. Armstrong PW, Pieske B, Anstrom KJ, et al; VICTORIA Study Group. Vericiguat in patients with heart failure and reduced ejection fraction. N Engl J Med.
2020;382(20):1883-1893.
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