Kerendia
finerenon

s CKD a DM2 udélat vic

- Kardio-renalni benefit'

-
E

»

- Ovlivnéni zanétlivych a fibrotic
faktord’

—“—4/__'—:%

=
e —

2. typu’

ZKRACENA INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU
W Tento lécivy pripravek podiéhd dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpeénosti. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakakoli podezieni na nezédouci tcinky.

Nazev pripravku: Kerendia 10 mg potahované tablety, Kerendia 20 mg potahované tablety Slozeni: Jedna potaho-
vand tableta obsahuje finerenonum 10 mg nebo 20 mg. Indikace: Pfipravek Kerendia je indikovan k 1é¢hé chronického
onemocnéniledvin (s albuminurif) spojeného s diabetem 2. typu u dospélych pacientd. Pro vysledky studie s ohledem na
ledvinové a kardiovaskularni pithody viz bod 5.1. Davk i a zptisob podani: Ke zjiSténi, zda Ize zahdjit [é¢hu fine-
renonem, a k urceni pocatecni davky je tieba stanovit hladinu drasliku v séru a odhadovanou glomerularnifiltraci (eGFR).
U pacienti s hodnotou eGFR =60 ml/min/1,73 m2 je pocatecni dévka finerenonu 20 mg jednou denné; s hodnotou eGFR
=25 az <60 ml/min/1,73 m2 je pocatecni davka finerenonu 10 mg jednou denné. Doporucend cilova dévka je 20 mg fine-
renonu jednou denné. Pokud je hladina drasliku v séru <4,8 mmol/I, Ize zahdjit [é¢bu finerenonem, pfi hladiné drasliku v
séru>4,8az5,0 mmol/l, Ize zvzit zahdjeni léchy finerenonem pfi dalsim sledovani hladiny drasliku v séru béhem prvnich
4tydn. Lécba finerenonem nemad byt zahdjena u pacienti s hladinou drasliku v séru >5,0 mmol/l, u pacienti s eGFR <25
ml/min/1,73 m2 a u pacientii s téZkou poruchou funkce jater. U pacientli s hodnotou eGFR =15 ml/min/1,73 m2 mize
|écha finerenonem pokracovat za predpokladu tpravy davkovéni zalozené na hladiné drasliku v séru. Pokud je hladina
drasliku v séru>5,5mmol/l, Iécbu finerenonem je nutno prerusit. Jakmile je hladina drasliku v séru <5,0 mmol/l, Ize opét
zahdjit 1écbu finerenonem v ddvce 10 mg jednou denné. Vynechanou dévku je tfeba uZit, jakmile si to pacient uvédomi,
ale pouze ve stejny den. Pacient nema uzit 2 davky, aby nahradil vynechanou davku. Zvlastni populace viz SPC. Tablety
|ze zapit sklenici vody a Ize je uZivat s jidlem nebo bez jidla. Tablety se nemaji uZivat s grapefruitem nebo grapefruitovym
dzusem. Kontraindikace: Hypersenzitivita na [écivou latku/Iécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou létku, soubézna
Iécbasilnymiinhibitory CYP3A4 (jako je napf. itrakonazol, ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, kobicistat, klarithromycin, te-
litromycin, nefazodon), Addisonova nemoc. Zvlastni upozornéni a opatieni: U pacient Iécenych finerenonem byla
pozorovana hyperkalémie. Rizikové faktory zahrnuji nizkou eGFR, vyssi hladinu drasliku v séru a predchozi epizody hyper-
kalémie. U téchto pacientd je tfeba zvézit ¢astéjsi sledovani. Hladina drasliku v séru a eGFR musi byt u v3ech pacienti sta-
novenaznovu za 4 tydny po zahdjeni nebo opétovném zahdjeni lécby finerenonem nebo zvySeni davky finerenonu. Vzhle-
dem komezenym klinickym tdajim mé byt Iécba finerenonem pferusena u pacientd, jejichz onemocnéniledvin pokrocilo
do konecného stadia (eGFR <15 ml/min/1,73 m2). Pfipravek Kerendia obsahuje laktézu. Fertilita, téhotenstvi a ko-
jeni: Finerenon se béhem téhotenstvi nema podavat bez peclivého posouzeni prospésnosti lécby pro matku a rizika pro
plod. Jestlize Zena béhem uzivani finerenonu otéhotni, mé byt informovana o moznych rizicich pro plod. Zeny ve fertilnim
véku maji byt upozornény, aby b&hem Iécby finerenonem pouzivaly icinnou antikoncepci. Zeny maji byt upozornény, aby

Reference: 1. SPC pfipravku Kerendia®, dostupné z: https://www.bayer.com/sites/default/files/Kerendia_SPC.pdf
CKD, chronické onemocnéni ledvin; DM2, diabetes mellitus 2. typu
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béhem lécby
finerenonem
nekojily.Inte-
rakce: Finerenon
se nemd poddvat sou-
bézné s kalium Setficimi
diuretiky, s jinymi antagonisty
mineralokortikoidnich  receptord
(MRA) a se silnymi nebo stfedné silnymi
induktory CYP3A4. Finerenon mé byt pouzi-
vén s opatrnosti a je nutné sledovat hladinu dras-
liku v séru, pokud je uZivan soubézné s dopliky, které
obsahuji draslik, trimethoprimem nebo trimethoprimem/
sulfamethoxazolem, se stredné silnymi a slabymi inhibitory CYP3A4
a u pacient se stfedné tézkou poruchou funkce jater. Nezadouci ucin-
ky: velmi casté: hyperkalémie, asté: hyponatrémie, hypotenze, svédéni, pokles
glomerularni filtrace, méné casté: pokles hemoglobinu. Podminky uchovavani: Tento
1écivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavéni. Drzitel rozhodnuti o regis-
traci: Bayer AG, 51368 Leverkusen, Némecko Registracni cislo: EU/1/21/1616/001-005 (Kerendia 10 mg
potahované tablety), EU/1/21/1616/006-010 (Kerendia 20 mg potahované tablety)

Datum posledni revize textu: 6.2.2023.

Vydej pipravkd Kerendia 10 mg a 20 mg potahované tablety je vazan na lékasky predpis. Pfipravky nejsou hrazeny
z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi. Aktudlni vysi a podminky dhrady naleznete na www.sukl.cz. Pfed
piedepsanim lécivého pipravku si peclivé prectéte tplnou informaci o pripravku. Souhrn tdajt
o pripravku i s informacemi, jak hlasit nezddouci icinky najdete na www.bayer.cz nebo obdrzite na adrese BAYER s.r.0.,
Siemensova 2717/4,155 00 Praha 5, Ceské republika.
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