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Prvni nesteroidni selektivni
antagonista mineralokortikoidniho
receptoru*
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ZKRACENE INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU KERENDIA

W Tento lécivy piipravek podléha dalsimu sledovéni. To umozni rychlé ziskéni novych informaci o bezpe¢nosti. Zadame
zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.

Nazev pripravku: Kerendia 10 mg potahované tablety, Kerendia 20 mg potahované tablety Slozeni: Jedna potahovand
tableta obsahuje finerenonum 10 mg nebo 20 mg. Indikace: Pripravek Kerendia je indikovan k 1écbé chronického onemoc-
néniledvin (stadia 3 a4salbuminurii) spojeného s diabetem 2. typu u dospélych pacienti. Davkovania zpiisob podani:
Ke zjisténi, zda |ze zahdjit Iéchu finerenonem, a k urceni pocatecni davky je tieba stanovit hladinu drasliku v séru a odhado-
vanou glomeruldrnifiltraci (eGFR). Pokud je hladina drasliku v séru <4,8 mmol/l, |ze zahdjit Iéchu finerenonem, pfi hladiné
draslikuvséru >4,8az 5,0 mmol/l, |ze zvazit zahdjenilécby finerenonem pfi dalsim sledovéni hladiny drasliku v séru béhem
prvnich 4 tydni. Lécha finerenonem nemd byt zahdjena. u pacienti s hladinou drasliku v séru >5,0 mmol/I, u pacientdi s
eGFR <25 ml/min/1,73 m?a u pacientl s tézkou poruchou funkce jater. Pokud je hladina drasliku v séru >5,5 mmol/l, lé¢bu
finerenonem je nutno prerusit. Jakmile je hladina drasliku v séru <5,0 mmol/l, Ize opét zahdjit Iécbu finerenonem v davce
10 mg jednou denné. Vynechanou davku je tieba 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 sklenicivody a Ize je uZivat s jidlem
nebo bez jidla. Tablety se nemaji uzivat s grapefruitem nebo grapefruitovym dzusem. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na lécivou latku/lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou létku, soubéznd lécha silnymi inhibitory CYP3A4 (jako je napf.
itrakonazol, ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, kobicistat, Klarithromycin, telitromycin, nefazodon), Addisonova nemoc.
Zvlastni upozornéni a opatreni: U pacientd |écenych finerenonem byla pozorovana hyperkalémie. Rizikové faktory
zahruji nizkou eGFR, vyssi hladinu drasliku v séru a predchozi epizody hyperkalémie. U téchto pacienti je tfeba zvézit
Castéjsi sledovani. Hladina drasliku v séru a eGFR musi byt u viech pacientii stanovena znovu za 4 tydny po zahdjeni nebo
opétovném zahdjeni léchy finerenonem nebo zvy3eni davky finerenonu. Pfipravek Kerendia obsahuje laktozu. Fertilita,
téhotenstvi a kojeni: Finerenon se béhem téhotenstvi nema podavat bez peclivého posouzeni prospésnosti 1écby pro
matku a rizika pro plod. Jestlize Zena béhem uzivani finerenonu otéhotni, ma byt informovana o moznych rizicich pro plod.
Zeny ve fertilnim véku majf byt upozornény, aby béhem Iécby finerenonem pouzivaly Gcinnou antikoncepci. Zeny majf byt
upozornény, aby béhem Iécby finerenonem nekojily. Interakce: Finerenon se nema podévat soubézné s kalium Setficimi
diuretiky a s jinymi antagonisty mineralokortikoidnich receptord (MRA). Finerenon mé byt pouzivan s opatrnostia je nutné

*Prvni nesteroidni selektivni antagonista mineralokortikoidniho receptoru indikovan k 1éché chronického onemocnéniledvin (stadia 3 a4 s albuminurii) spojeného s diabetem 2. typu u dospélych pacientd.
Datum posledni revize textu 16. 2. 2022

Reference: 1. Souhrn ddaj o pripravku Kerendia. Dostupné z https://www.bayer.com/cs/cz/vpois-rozcestnik.
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sledovat  hladinu
drasliku v séru, po-
kud je uzivan soubézné
s dopliiky, které obsahuji
draslik, trimethoprimem nebo
trimethoprimem/sulfamethoxa-
zolem, se stiedné silnymi a slabymi
inhibitory CYP3A4 a u pacientii se stied-
né tézkou poruchou funkce jater. Vzhledem
k omezenym klinickym ddajim ma byt lécba finere-
nonem prerusena u pacientd, jejichz onemocnéni ledvin
pokrocilo do kone¢ného stadia (eGFR <15 ml/min/1,73 m?).
Nezadouci ucinky: velmi casté: hyperkalémie, casté: hyponatré-
mie, hypotenze, svédéni, pokles glomerularni filtrace, méné Casté: pokles
hemoglobinu. Podminky uchovavani: Tento IéCivy pripravek nevyzaduje zad-
né zvlastni podminky uchovavani. DrZitel rozhodnuti o registraci: Bayer AG, 51368
Leverkusen, Némecko Registraéni 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 tex-
tu: 16.2.2022.

Vydej pfipravkii Kerendia 10 mg / 20 mg potahované tablety je vazan na léka¥sky predpis. Pfipravky ne-
jsou hrazeny z prostiedkii vefejného zdravotniho pojisténi. Aktudlni vysi a podminky thrady naleznete na www.sukl.cz.
Ped predepsanim lécivého piipravku si peclivé prectéte iplnou informaci o pfipravku. Souhrn tdaji o pfipravku i s infor-
macemi, jak hlasit nezadouci Gcinky 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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