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Kerendia® je doporucena pacientiim s DM2 a CKD
pro snizeni rizika KV udalosti a progrese CKD
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CKD, chronické onemocnéni ledvin; DM2, diabetes mellitus 2. typu; KV, kardiovaskuldrni; ACEi, inhibitof otenzin konvertujiciho enzymu; ARB, blokator angiotenzinovych receptort; MRA, antagonista mineralokortikoidniho recep-
toru; SGLT2i; inhibitor sodikovo-glukézového kotransportéru 2

Podminky Uhrady z verejného zdravotniho pojisténi najdete na www.sukl.cz
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Materidl je ur¢en osobam opravnénym predepisovat a vydavat léky.

ZKRACENE INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU KERENDIA .

V¥ Tento lécivy pripravek podléha dalsimu sledovéni. To umozni rychlé ziskdni novych informaci o bezpeénosti. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakdkoli podezfeni na nezddouci 3

Ndzev 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 é¢bé chro-
nického onemocnéni ledvin (s albuminuril’) spojeného s diabetem 2. typu u dospélych padentﬂ Pro vysledky studie s ohledem na ledvinové a kardiovaskuldrni pfihody viz bod 5.1. Dévkovénl’ a zpusob poddani: Ke zjisténi, zda lze
zahdjit lé¢bu finerenonem, a k uréeni pocatecnl davky je tfeba stanovit hladinu drasliku v séru a odhadovanou gLomerularnl filtraci (eGFR). U pacientd s hodnotou eGFR 260 ml/min/1,73 m? je po¢ate¢ni davka finerenonu 20 mg
jednou denné; s hodnotou eGFR =25 az <60 ml/min/1,73 m? je poc¢ate¢ni ddvka finerenonu 10 mg jednou denné. Doporucend cilovd dédvka je 20 mg ﬂnerenonujednou denné. Pokud je hladina drasliku v séru <4,8 mmol/l, lze za-
hdjit [é¢bu finerenonem, pfi hladiné drasliku v séru >4,8 az 5,0 mmol/l, lze zvazit zahdjeni é¢by finerenonem pfi dalsim sledovani hladiny drasliku v séru béhem prvnich 4 tydnd. Lééba finerenonem nemd byt zahdjena u pacientd
s hladinou drasliku v séru >5,0 mmol/l, u pacienti s eGFR <25 ml/min/1,73 m? a u pacientl s t&Zkou poruchou funkce jater. U pacientd s hodnotou eGFR =15 ml/min/1,73 m? mizZe lé¢ba finerenonem pokradovat za predpokladu
Upravy davkovéni zaloZzené na hladiné drasliku v séru. Pokud je hladina drasliku v séru >5,5 mmol/, lé¢bu finerenonem je nutno prerusit. Jakmile je hladina drasliku v séru <5,0 mmol/l, lze opét zahdjit lé¢bu finerenonem v ddvce
10 mg jednou denné. Vynechanou davku je tfeba uZit, jakmile si to pacient uvédomi, ale pouze ve stejny den. Pacient nemd uzit 2 ddvky, aby nahradil vynechanou dévku. Zvlastni populace viz SPC. Tablety lze zapit sklenici vody a
lze je uZzivat s jidlem nebo bez jidla. Tablety se nemaji uZivat s grapefruitem nebo grapefruitovym dzusem. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku/lédivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku, soubéznd lé¢ba silnymi
inhibitory CYP3A4 (jako je napf. itrakonazol, ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, kobicistat, klarithromycin, telitromycin, nefazodon), Addisonova nemoc. Zvlastni upozornéni a opatfeni: U pacientll lé¢enych finerenonem byla pozo-
rovana hyperkalémie. Rizikové faktory zahrnuji nizkou eGFR, vy$$i hladinu drasliku v séru a pfedchozi epizody hyperkalémie. U téchto pacient( je tfeba zvézit ¢astéjsi sledovani. Hladina drasliku v séru a eGFR musi byt u véech
pacientl stanovena znovu za 4 tydny po zahdjeni nebo opétovném zahdjeni lé¢by finerenonem nebo zvySeni dévky finerenonu. Vzhledem k omezenym klinickym Gdajim md byt lé¢ba finerenonem prerugena u pacientd, jejic
onemocnéni ledvin pokrotilo do koneéného stadia (eGFR <15 ml/min/1,73 m?). Pripravek Kerendia obsahuje laktdzu. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Finerenon se béhem téhotenstvi nema podévat bez peclivého posouzeni pro-
Sp: Snosti lécby pro matku a rizika pro plod. Jestlize zena béhem uzivéni finerenonu otéhotni, ma byt informovéna o moznych rizicich pro plod. Zeny ve fertilnim véku majf byt upozornény, aby béhem é¢by finerenonem pouZivaly
G¢innou antikoncepci. Zeny maji byt upozornény, aby béhem lecby finerenonem nekojily. Interakce: Finerenon se nemd poddvat soubé&Zné s kalium Setficimi diuretiky, s jinymi antagonisty mineralokortikoidnich receptord (MRA)
a se silnymi nebo stfedné silnymi induktory CYP3A4. Finerenon md byt pouZivan s opatrnosti a je nutné sledovat hladinu drasliku v séru, pokud je uzivdn soubézné s doplriky, které obsahuji draslik, trimethoprimem nebo trimethopri-
mem/sulfamethoxazolem, se stfedné silnymi a slabymi inhibitory CYP3A4 a u pacientt se stfedné tézkou poruchou funkce jater. Nezadouci uéinky: velmi ¢asté: hyperkalémie, ¢asté: hyponatrémie, hypotenze, svédéni, pokles glomeru-
L&rni filtrace, méné ¢asté: pokles hemoglobinu. Podminky uchovavani: Tento Lé¢ivy pfipravek nevyZaduje Zddné zvlastni podminky uchovavani. Dritel rozhodnuti o registrai ayer AG, 51368 Leverkusen, Némecko Registraéni éislo:
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 pfipravki Kerendia 10 mg a 20 mg potahované tablety je
vazan na lékarsky predpis. Pripravky jsou hrazeny z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi. Aktudlni vysi a podminky uhrady naleznete na www.sukl.cz. Pred predepsanim Lécivého pripravku si peclivé prectéte tplnou informaci
o pfipravku. Souhrn Udaji o pfipravku i s informacemi, jak hldsit nezadouci t¢inky 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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