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Diabetické onemocnéni ledvin progreduje navzdory
kompenzovanému krevnimu tlaku a glykémiii.
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ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU

V¥ Tento |éCivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpec&nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezfeni na nezadouci Géinky.
Nazev pfipravku: Kerendia 10 mg potahované tablety, Kerendia 20 mg potahované tablety SloZeni:
Jedna potahovana tableta obsahuje finerenonum 10 mg nebo 20 mg. Indikace: Pfipravek Kerendia
je indikovan k léc¢bé chronického onemocnéni ledvin (s albuminurii) spojeného s diabetem 2. typu
u dospélych pacientl. Pro vysledky studie s ohledem na ledvinové a kardiovaskularni ptihody viz
bod 5.1. Davkovani a zplsob podani: Ke zjisténi, zda Ize zahdjit Ié¢bu finerenonem, a k uréeni po-
¢atecni davky je tfeba stanovit hladinu drasliku v séru a odhadovanou glomerularni filtraci (eGFR).
U pacientl s hodnotou eGFR 260 ml/min/1,73 m? je po&ate&ni davka finerenonu 20 mg jednou den-
né; s hodnotou eGFR 225 az <60 ml/min/1,73 m? je poc¢ateéni davka finerenonu 10 mg jednou denné.
Doporucena cilova davka je 20 mg finerenonu jednou denné. Pokud je hladina drasliku v séru <4,8
mmol/l, Ize zahdjit 1é€bu finerenonem, pfi hladiné drasliku v séru >4,8 az 5,0 mmol/l, Ize zvazit za-
hajeni |écby finerenonem pfi dalsim sledovani hladiny drasliku v séru béhem prvnich 4 tydnd. Léc¢-
ba finerenonem nema byt zahdjena u pacientd s hladinou drasliku v séru >5,0 mmol/l. u pacientl
s eGFR <25 ml/min/1,73 m? a u pacient( s t&Zkou poruchou funkce jater. U pacientd s hodnotou eGFR
215 ml/min/1,73 m? muze 1éCba finerenonem pokracovat za predpokladu Upravy davkovani zalozené
na hladiné drasliku v séru. Pokud je hladina drasliku v séru >5,5 mmol/l, [é¢bu finerenonem je nutno
prerusit. Jakmile je hladina drasliku v séru <5,0 mmol/l, Ize opét zahdjit |é¢bu finerenonem v davce
10 mg jednou denné. Vynechanou davku je tireba 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 Ize zapit sklenici vody a Ize je uZivat s jidlem nebo bez jidla. Tablety se nemaji uzivat s grapef-
ruitem nebo grapefruitovym dzusem. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1éCivou latku/Iécivé latky
nebo na kteroukoli pomocnou latku, soubézna |é¢ba silnymi inhibitory CYP3A4 (jako je napf. itrako-
nazol, ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, kobicistat, klarithromycin, telitromycin, nefazodon), Addiso-
nova nemoc. Zvlastni upozornéni a opatfeni: U pacientl |écenych finerenonem byla pozorovéna
hyperkalémie. Rizikové faktory zahrnuji nizkou eGFR, vyssi hladinu drasliku v séru a predchozi epizo-
dy hyperkalémie. U téchto pacientd je tfeba zvazit ¢astéjsi sledovani. Hladina drasliku v séru a eGFR
musi byt u vSech pacientl stanovena znovu za 4 tydny po zahajeni nebo opétovném zahajeni 1écby
finerenonem nebo zvyseni davky finerenonu. Vzhledem k omezenym klinickym uddajidm ma byt
|éCba finerenonem pferusena u pacienty, jejichz onemocnéni ledvin pokrocilo do kone¢ného stadia
(eGFR <15 ml/min/1,73 m?). Pfipravek Kerendia obsahuje laktozu. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Fine-
renon se béhem téhotenstvi nema podavat bez peclivého posouzeni prospésnosti [éCby pro matku
a rizika pro plod. Jestlize Zena béhem uzivani finerenonu otéhotni, ma byt informovana o moznych
rizicich pro plod. Zeny ve fertilnim véku maji byt upozornény, aby béhem lécby finerenonem pouzi-
valy U¢innou antikoncepci. Zeny maji byt upozornény, aby béhem lé¢by finerenonem nekojily. Inte-
rakce: Finerenon se nema podavat soubézné s kalium Setficimi diuretiky, s jinymi antagonisty mine-
ralokortikoidnich receptorl (MRA) a se silnymi nebo stfedné silnymi induktory CYP3A4. Finerenon
ma byt pouzivan s opatrnosti a je nutné sledovat hladinu drasliku v séru, pokud je uzivan soubézné
s doplnky, které obsahuiji draslik, trimethoprimem nebo trimethoprimem/sulfamethoxazolem, se
stfedné silnymi a slabymi inhibitory CYP3A4 a u pacientl se stredné tézkou poruchou funkce jater.
Nezadouci Gcinky: velmi casté: hyperkalémie, Casté: hyponatrémie, hypotenze, svédéni, pokles glo-
merularni filtrace, méné ¢asté: pokles hemoglobinu. Podminky uchovavani: Tento |écivy pfipravek
nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Drzitel rozhodnuti o registraci: Bayer AG, 51368
Leverkusen, Némecko Registraéni €islo: 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 pripravkl Kerendia 10 mg a 20 mg potahované tablety je vazan na lékarsky predpis. Pfipravky
nejsou hrazeny z prostfedkt vefejného zdravotniho pojisténi. Aktualni vysi a podminky Uhrady nalez-
nete na www.sukl.cz. Pfed predepsanim lé¢ivého pfipravku si peclivé prec¢téte plnou informacio
pfipravku. Souhrn Udajl o pfipravku i s informacemi, jak hlasit nezddouci U¢inky najdete na www.
bayer.cz nebo obdrzite na adrese BAYER s.r.o., Siemensova 2717/4,155 00 Praha 5, Ceska republika.
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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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