Pribalova informace: informace pro pacienta

Kerendia 10 mg potahované tablety
Kerendia 20 mg potahované tablety
finerenonum

vTento piipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Mlizete prispet tim, Ze nahlésite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci u¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné¢ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Kerendia a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Kerendia uzivat
Jak se pripravek Kerendia uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Kerendia uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

ANl e

1. Co je pripravek Kerendia a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Kerendia obsahuje 1é¢ivou latku finerenon. U¢inek finerenonu spociva v blokovani ¢innosti
urcitych hormoni (mineralokortikoidl), které mohou poskodit ledviny a srdce.

Pripravek Kerendia se pouziva k 1é¢bé dospélych, ktei'i maji chronické onemocnéni ledvin

(s abnormalni pfitomnosti bilkoviny albuminu v moc¢i) spojené s cukrovkou (diabetem) 2. typu.
Chronické onemocnéni ledvin je dlouhodobé onemocnéni. Pfi tomto onemocnéni se stale zhorsuje
schopnost Vasich ledvin odstranovat odpadni latky a tekutiny z krve.

Cukrovka 2. typu znamena, Ze Vase télo nedokaze udrzet normalni hladinu cukru v krvi. Vase télo
nevyrabi dostatek hormonu inzulinu nebo nedokéze inzulin spravné vyuzivat. To vede k vysoké hladiné
cukru ve Vasi krvi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Kerendia uzivat

Neuzivejte pripravek Kerendia

- jestlize jste alergicky(a) na finerenon nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- uzivate Iéky, které patii do skupiny ,,silnych inhibitort CYP3A4“, naptiklad
- itrakonazol nebo ketokonazol (k 1é¢bé plisnovych infekci),
- ritonavir, nelfinavir nebo kobicistat (k 1é¢bé infekce HIV),



- klarithromycin, telithromycin (k 1é¢b¢ bakterialnich infekci),
- nefazodon (k 1écbé deprese);

- mate Addisonovu nemoc (Vase télo nevytvaii dostatecné mnozstvi hormont kortizolu a
aldosteronu).

Upozornéni a opatieni

Pred uzitim ptipravku Kerendia se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize

- Vam bylo 1ékafem fe¢eno, Ze mate vysokou hladinu drasliku v krvi,

- mate zavazné snizeni ledvinové funkce nebo selhani ledvin,

- mate stfedné zavazné nebo zdvazné problémy s jatry,

- mate mirné, stfedné tézké nebo tézké srde¢ni selhani. To je, kdyz vase srdce nepumpuje krev tak
dobte, jak by mélo. Nepumpuje dostatek krve na jeden tuder.

Krevni testy
Tyto testy kontroluji Vasi hladinu drasliku a funkci Vasich ledvin.

Na zaklad¢ vysledkl Vasich krevnich testl se Vas 1ékar rozhodne, zda mizete zacit uzivat piipravek
Kerendia.

Po 4 tydnech uzivani pripravku Kerendia podstoupite dalsi krevni testy.

Vas lékat Vam mulze vysetfit krev 1 jindy, naptiklad pokud uzivate urcité 1éky.

Déti a dospivajici
Nedavejte tento piipravek détem a dospivajicim mladSim 18 let, protoze zatim neni znamo, zda je
bezpec¢ny a ucinny u této vékové skupiny.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Kerendia

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, kter¢ jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Vas 1ékai Vam tfekne, které Iéky mizete uzivat. Vas 1ékair Vam mozna
bude potfebovat znovu vysetfit krev, aby mél jistotu.

Nesmite uzivat 1¢ky, které patii do skupiny ,,silnych inhibitord CYP3A4%, dokud uzivate pfipravek
Kerendia (viz bod 2 ,,Neuzivejte pripravek Kerendia...®).

Porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestliZe uzivate jiné 1éky v dobé, kdy uzivate ptipravek
Kerendia, zejména
- jestlize uzivate naptiklad
- amilorid nebo triamteren (k odstranéni prebytku vody z Vaseho téla moci),
- eplerenon, esaxerenon, spironolakton nebo kanrenon (1é¢ivé ptipravky podobné
finerenonu),
- trimethoprim nebo kombinaci trimethoprimu a sulfamethoxazolu (k 1¢¢b¢ bakterialnich
infekci),
- dopliiky, které obsahuji draslik, véetn¢ nékterych nahrazek soli,
nebo pokud uzivate jiné 1é¢ivé pripravky, které by mohly zvySovat hladinu drasliku ve Vasi krvi.
Tyto Iéky pro Vas mohou byt nebezpecné.

- jestlize uzivate napriklad
- erythromycin (k 1écbé bakteridlnich infekci)
- verapamil (k 1é¢b¢€ vysokého krevniho tlaku, bolesti na hrudi a rychlého srde¢niho tepu)
- fluvoxamin (k 1é¢b¢ deprese a ,,obsedantné-kompulzivni poruchy*)
- rifampicin (k [éCb¢ bakterialnich infekci)
- karbamazepin, fenytoin nebo fenobarbital (k 1é¢b¢ epilepsie)
- pripravky z tfezalky teckované (Hypericum perforatum) (bylinny pifipravek k 1é¢be
deprese)


https://simple.wikipedia.org/wiki/Hormone
https://simple.wikipedia.org/wiki/Cortisol

- efavirenz (k 16¢b¢ infekce HIV)
nebo pokud uzivate jiné piipravky, které patii do stejné skupiny 1ékti jako piipravky uvedené vyse
(urcité ,,inhibitory* a ,,induktory CYP3A4*). Mohl(a) byste mit vice nezadoucich ucinkii nebo
pripravek Kerendia nemusi ¢inkovat podle o¢ekavani.

- jestlize uzivate n€kolik dalsich 1ékii na sniZeni krevniho tlaku. Vas 1¢ékat mozné bude muset
sledovat Vas krevni tlak.

Piipravek Kerendia s jidlem a pitim

Nejezte grapefruity ani nepijte grapefruitové dZusy, dokud uzivate ptipravek Kerendia.

V opacéném piipadé¢ byste mohl(a) mit ptili§ mnoho finerenonu v krvi. Mohli byste mit vice neZadoucich
ucinkt (mozné nezadouci ucinky jsou uvedeny v bodu 4).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotnd, nebo planujete otchotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Nesmite uzivat tento pripravek béhem t¢hotenstvi, kromé piipadi, kdy Vas 1ékat jasné stanovi, Ze je to
nezbytné. Mohlo by to ohrozit Vase nenarozené dité. Vas 1ékar si o tom s Vami promluvi.

Pokud jste schopna otéhotnéni, méla byste pouZivat spolehlivou antikoncepci. Vas Iékat Vam vysvétli,
jaky typ antikoncepce mizete pouzivat.

Kojeni
Béhem uZivani tohoto pripravku nesmite kojit. Mohlo by to poskodit Vase dité.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pripravek Kerendia nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Kerendia obsahuje laktézu
Pokud Vam Iékar sd¢lil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ za¢nete tento 1é¢ivy
ptipravek uZzivat.

Pripravek Kerendia obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku.

3. Jak se pripravek Kerendia uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jaké mnoZstvi pripravku mate uzivat
Doporucena a maximalni denni davka tohoto piipravku je 1 tableta po 20 mg.



- Vzdy uzivejte 1 tabletu jednou denné. Jedna tableta obsahuje 10 mg nebo 20 mg finerenonu.

- Pocatecni davka tohoto 1écivého pripravku zavisi na tom, jak dobie funguji Vase ledviny. Za timto
ucelem Vam lékar vySetii krev. Podle vysledki pak 1ékaf rozhodne, zda muiZete zacit uzivat
1 tabletu po 20 mg nebo 10 mg jednou denné.

- Po 4 tydnech Vam lékar znovu vysetii krev. Poté rozhodne, jakéa davka je pro Vas spravna. Muzete
tak uzivat 1 tabletu po 20 mg nebo po 10 mg jednou denné.
Vas 1ékat Vam také muze fici, abyste prerusil(a) nebo ukoncéil(a) uzivani pripravku Kerendia.

Vas lékar se vzdy mize rozhodnout, Ze zméni Vasi 1é¢bu po vySetieni Vasi krve. Dalsi informace viz
¢ast ,,Krevni testy” v bodu 2.

Jak se tento pripravek uziva
Kerendia se uziva usty. Uzivejte pripravek Kerendia kazdy den ve stejnou dobu, abyste si snadnéji
vzpomnél(a).

Tabletu spolknéte celou.

- Muizete ji zapit sklenici vody.

- Muizete ji uzit s jidlem nebo bez jidla.

- Neuzivejte ptipravek spolu s grapefruitovym dzusem nebo grapefruitem. Dalsi informace viz ¢ast
,Pripravek Kerendia s jidlem a pitim“ v bodu 2.

Pokud nemtzete spolknout celou tabletu, mtzete ji rozdrtit.

- Smichejte ji s vodou nebo s mékkym jidlem, jako je napiiklad jable¢né pyré.

- Poté ji ihned uZijte.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Kerendia, neZ jste mél(a)

Jestlize se domnivate, ze jste uzil(a) ptili§ mnoho ptipravku Kerendia, porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Kerendia

Jestlize zapomenete uzit tabletu v obvyklou denni dobu daného dne

P uzijte tabletu co nejdfive, jakmile si v dany den vzpomenete.

Jestlize vynechate den
» UZijte piisti tabletu nésledujici den v obvyklou dobu.

Neuzivejte 2 tablety, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.
JestliZe jste piestal(a) uZivat piipravek Kerendia
Prestaiite uzivat pripravek Kerendia pouze tehdy, jestlize Vam to sd¢lil Vas 1€kar.

Vas Iékat se muze takto rozhodnout po vysetieni Vasi krve.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mlize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

NeZadouci ucinky, které Vas 1ékar miiZe poznat z vysledkii vySetieni Vasi krve



velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

- vysoka hladina drasliku (hyperkalémie)
Mozné znamky vysoké hladiny drasliku v krvi mohou zahrnovat slabost nebo tinavu, nevolnost
(nauzea), necitlivost rukou a rtd, svalové kieCe a zpomaleny srdec¢ni tep.

¢asté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

- nizka hladina sodiku (hyponatrémie)
Mozné znamky nizké hladiny sodiku v krvi mohou zahrnovat nevolnost (nauzea), unavu, bolest
hlavy, zmatenost, svalovou slabost, spazmy nebo kiece.

- pokles schopnosti ledvin filtrovat krev (pokles glomerularni filtrace).

- vysoka hodnota kyseliny mo¢ové (hyperurikémie)

méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
- snizeni bilkoviny (hemoglobinu), ktera se nachazi v ¢ervenych krvinkach.

DalSi nezZadouci u¢inky
¢asté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
- nizky krevni tlak (hypotenze)
Mozné znamky nizkého krevniho tlaku mohou zahrnovat zavrat’, pocit ,,na omdleni“, omdlévani.
- svédéni (pruritus)

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich tc€inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

weboveé stranky.: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uéinkt muzete ptispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak piipravek Kerendia uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru, na Stitku na lahvicce
a krabi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1¢kérnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Kerendia obsahuje
- Lécivou latkou je finerenonum.
- Jedna potahovana tableta piipravku Kerendia 10 mg obsahuje finerenonum 10 mg.
- Jedna potahovana tableta pfipravku Kerendia 20 mg obsahuje finerenonum 20 mg.
- Dalsimi slozkami jsou:
- Jadro tablety: mikrokrystalicka celul6za, sodna sil kroskarmel6zy, hypromeléza 2910,
monohydrat laktozy, magnesium-stearat, natrium-lauryl-sulfat. Pro dalsi informace viz ¢ést
,,Pripravek Kerendia obsahuje laktozu® a ,,Pipravek Kerendia obsahuje sodik® v bodu 2.
- Potah tablety: hypromeldza 2910, oxid titani¢ity, mastek, ¢erveny oxid zelezity (E 172,
pouze Kerendia 10 mg potahované tablety), zluty oxid Zelezity (E 172, pouze Kerendia
20 mg potahované tablety).

Jak pripravek Kerendia vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Kerendia 10 mg potahované tablety (tablety) jsou rizové ovalné podlouhlé potahované tablety
o délce 10 mm a Sifce 5 mm, s oznacenim ,,10° na jedné strané a ,,FI*“ na druhé strané.

Pripravek Kerendia 20 mg potahované tablety (tablety) jsou zluté ovalné podlouhlé potahované tablety
o délce 10 mm a Sifce 5 mm, s oznacenim ,,20° na jedné strané a ,,FI*“ na druhé strané.

Ptipravek Kerendia se dodava v krabickach obsahujicich
- 14, 28 nebo 98 potahovanych tablet.
Jeden pruhledny kalendatni blistr obsahuje 14 potahovanych tablet.

- 100 x 1 potahovana tableta.
Jeden prihledny perforovany jednodavkovy blistr obsahuje 10 potahovanych tablet.

- 100 potahovanych tablet v plastové lahvicce.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG

51368 Leverkusen

Némecko

Vyrobce

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Némecko



Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbbarapus

baiiep bearapus EOO/]
Ten.: +359 02 4247280
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49 (0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 8565
EArada

Bayer EALGg ABEE
TnA: +30-210-61 87 500
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: +385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
Island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39 02 397 8 1
Kvmpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Lietuva

UAB Bayer

Tel. +37 05 23 36 868
Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT

Tel: +36 14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +35 621 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0) 23-799 1000
Norge

Bayer AS

TIf: +47 23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z o.0.

Tel: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Romainia

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer spol. s r.o.

Tel. +421 25921 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0) 8 580 223 00

United Kingdom (Northern Ireland)

Bayer AG
Tel: +44-(0)118 206 3000



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 02/2023

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky: http:// www.ema.europa.eu.
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