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UPUTSTVO ZA LIJEK

Verquvo, 2,5 mg, film tableta
Verquvo, 5 mg, film tableta
Verquvo, 10 mg, film tableta
vericiguat

[image: C:\Users\horemansk\AppData\Local\Microsoft\Windows\Temporary Internet Files\Content.Word\BT_1000x858px.png] Ovaj lijek je pod dodatnim praćenjem. Time se omogućava brzo otkrivanje novih bezbjednosnih informacija. Vi u tome možete da pomognete prijavljivanjem bilo kojeg neželjenog dejstva koje se kod Vas javi ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Za način prijavljivanja neželjenih dejstava, pogledajte informacije na kraju dijela 4. 




Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 





U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Verquvo i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Verquvo
1. Kako se upotrebljava lijek Verquvo
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Verquvo
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. 	ŠTA JE LIJEK VERQUVO I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Verquvo sadrži aktivnu supstancu vericiguat, koji je vrsta lijeka za srce koji se zove stimulator rastvorljive gvanilat ciklaze.

Lijek Verquvo se primjenjuje za liječenje hronične srčane slabosti kod odraslih kojima su se nedavno pogoršali simptomi srčane slabosti. Zbog toga ste možda morali da budete liječeni u bolnici i/ili da primate lijek (diuretik) u venu kako bi se izlučilo više mokraće.

Srčana slabost je bolest usljed koje je srce slabo i ne može da istisne dovoljno krvi u tijelo. Neki česti simptomi srčane slabosti su nedostatak vazduha, umor ili oticanje uzrokovano nakupljanjem tečnosti.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK VERQUVO

Lijek Verquvo ne smijete koristiti:

· Ako ste alergični na vericiguat ili bilo koji od pomoćnih sastojaka lijeka (vidjeti dio 6).
· Ako uzimate bilo koji lijek koji sadrži drugi stimulator rastvorljive gvanilat ciklaze, npr. riociguat, lijek koji se primjenjuje za liječenje visokog pritiska u plućima.
Ako se bilo šta od prethodno navedenog odnosi na Vas, obratite se prvo ljekaru i nemojte da uzimate ovaj lijek.

Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete lijek Verquvo ako imate
· nizak krvni pritisak sa simptomima kao što su vrtoglavica ili ošamućenost,
· tešku bolest bubrega ili idete na dijalizu,
· tešku bolest jetre.

Djeca i adolescenti

Lijek Verquvo nemojte da dajete djeci i adolescentima mlađima od 18 godina jer još nije ispitan u ovoj starosnoj grupi.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzimali ili biste mogli da uzmete bilo koje druge ljekove, naročito ljekove

· koji se ubrajaju u grupu stimulatora rastvorljive gvanilat ciklaze (npr. riociguat). Nemojte da uzimate lijek Verquvo za vrijeme uzimanja ovih ljekova. Pogledajte pod “Lijek Verquvo ne smijete koristiti”.
· za liječenje visokog krvnog pritiska u plućima ili ljekove za postizanje i održavanje erekcije, koji se nazivaju PDE5 inhibitori (npr. sildenafil, tadalafil, vardenafil). Ne preporučuje se uzimanje ovih ljekova za vrijeme uzimanja lijeka Verquvo.
· za liječenje bolesti srca, uključujući bol u grudnom košu, koji se nazivaju nitrati (npr. izosorbid mononitrat).

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli da budete trudni ili planirate da imate dijete, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Trudnoća
Lijek Verquvo se ne smije koristiti tokom trudnoće jer nije poznato da li može da naškodi nerođenom djetetu. Ako postoji mogućnost da zatrudnite, obratite se svom ljekaru za više informacija o pouzdanim oblicima kontracepcije.

Dojenje
Nije poznato da li lijek Verquvo prelazi u majčino mleko i da li može da naškodi Vašem djetetu. Ljekar će zajedno s Vama odlučiti da li treba prekinuti dojenje ili liječenje lijekom Verquvo.

Uticaj lijeka Verquvo na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Ako osjećate vrtoglavicu za vrijeme uzimanja ovog lijeka, nemojte da upravljati vozilima, voziti bicikl niti koristiti bilo kakve mašine.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Verquvo 
Lijek Verquvo sadrži laktozu i natrijum.
Ovaj lijek sadrži laktozu. Ako Vam je ljekar rekao da ne podnosite neke šećere, obratite se ljekaru priije uzimanja ovog leka.
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po tableti, tj. suštinski je bez natrijuma.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK VERQUVO

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Preporučena početna doza je 1 tableta od 2,5 mg jednom dnevno. Ljekar će Vam zatim prilagođavati dozu u zavisnosti od toga koliko dobro podnosite lečenje. Uobičajeno je da Vam ljekar posle 2 nedjelje poveća dozu na 1 tabletu od 5 mg jednom dnevno, a zatim posle otprilike još 2 nedjelje na maksimalnu ciljnu dozu od 1 tablete od 10 mg jednom dnevno.

Ako imate nizak krvni pritisak dok uzimate lijek Verquvo, možete da osjetite vrtoglavicu i ošamućenost i zato ljekar može privremeno da smanji dozu lijeka Verquvo ili da prekine liječenje lijekom Verquvo.

Uzimajte jednu tabletu uz hranu svaki dan u isto vrijeme. Ako ne možete da progutate tablete, lijek Verquvo smijete usitniti i  pomiješati ga s vodom. Mješavinu popijte odmah.

Ako ste uzeli više lijeka Verquvo nego što je trebalo
Odmah se obratite ljekaru, ako ste uzeli više lijeka Verquvo nego što treba i ako Vam se pojavi bilo koje neželjeno dejstvo navedeno u dijelu 4. Najvjerovatniji efekat je sniženje krvnog pritiska, zbog čega možete osjećati vrtoglavicu i ošamućenost.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Verquvo
Uzmite zaboravljenu tabletu čim se sjetite, istog dana kad ste propustili dozu. Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

Ako prestanete da uzimate lijek Verquvo
Nemojte prestati uzimati ovaj lijek bez prethodnog savjetovanja s ljekarom. Ako prestanete uzimati ovaj lijek, stanje Vam se može pogoršati.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Verquvo može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Moguća neželjena dejstva:

Veoma često (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
- nizak krvni pritisak (hipotenzija)

Često (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
- smanjen broj crvenih krvnih zrnaca (anemija) što može uzrokovati blijedu kožu, slabost ili nedostatak vazduha
- vrtoglavica
- glavobolja
- mučnina i povraćanje
- smetnje u varenju hrane (dispepsija)
- gorušica (gastroezofagusna refluksna bolest)


Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK VERQUVO

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i na svakom blisteru. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahteva posebne uslove čuvanja.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Verquvo
· Aktivna supstanca je vericiguat. Jedna film tableta sadrži 2,5 mg; 5 mg ili 10 mg vericiguata.
· Pomoćne supstance su:
Jezgro tablete: mikrokristalna celuloza, kroskarmeloza natrijum, hipromeloza 2910, laktoza monohidrat, magnezijum stearat, natrijum laurilsulfat (pogledajte dio „lijek Verquvo sadrži laktozu i natrijum“).

Film obloga: hipromeloza 2910, talk, titan dioksid (E 171), gvožđe (III) oksid, crveni (E 172) (samo Verquvo 5 mg), gvožđe (III) oksid, žuti (E 172) (samo Verquvo 10 mg).


Kako izgleda lijek Verquvo i sadržaj pakovanja

Lijek Verquvo 2,5 mg film tablete su okrugle, bikonveksne bijele tablete, prečnika 7 mm, s oznakom “2.5” s jedne strane i “VC” s druge strane.

Lijek Verquvo 5 mg film tablete su okrugle, bikonveksne crveno-smeđe tablete, prečnika 7 mm, s oznakom “5” s jedne strane i “VC” s druge strane.

Lijek Verquvo 10 mg film tablete su okrugle, bikonveksne žuto-narandžaste tablete, prečnika 9 mm, s oznakom “10” s jedne strane i “VC” s druge strane.

Sadržaj pakovanja

Verquvo, 2,5 mg, film tablete
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži jedan blister sa 14 film tableta (ukupno 14 film tableta) i Uputstvo za lijek.

Verquvo, 5 mg, film tablete, 14 x (5 mg) 
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži jedan blister sa 14 film tableta (ukupno 14 film tableta) i Uputstvo za lijek.

Verquvo, 5 mg, film tablete, 28 x (5 mg) 
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži dva blistera sa po 14 film tableta (ukupno 28 film tableta) i Uputstvo za lijek.

Verquvo, 10 mg, film tablete, 14 x (10 mg) 
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži jedan blister sa 14 film tableta (ukupno 14 film tableta) i Uputstvo za lijek.

Verquvo, 10 mg, film tablete, 28 x (10 mg) 
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija koja sadrži dva blistera sa po 14 film tableta (ukupno 28 film tableta) i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica, Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
1. Bayer AG, Kaiser-Wilhelm-Allee, 51368 Leverkusen, Njemačka
2. Bayer farmacevtska družba d.o.o., Bravničarjeva ulica 13, 1000 Ljubljana, Slovenija

Režim izdavanja lijeka
Obnovljiv (višekratni) recept.

Broj i datum dozvole
Verquvo, film tableta, 2.5 mg, blister, 14 film tableta: 2030/23/987 – 1245 od 09.03.2023. godine
Verquvo, film tableta, 5mg, blister, 14 film tableta: 2030/23/988 – 1246 od 09.03.2023. godine
Verquvo, film tableta, 5mg, blister, 28 film tableta: 2030/23/989 – 1247 od 09.03.2023. godine
Verquvo, film tableta, 10mg, blister, 14 film tableta: 2030/23/990 – 1248 od 09.03.2023. godine  
[bookmark: _GoBack]Verquvo, film tableta, 10mg, blister, 28 film tableta: 2030/23/991 – 1249 od 09.03.2023. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Mart, 2023. godine
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