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Kerendia (finerenonum)
Pfehled pro pripravek Kerendia a pro¢ byl pfipravek registrovan v EU

Co je pripravek Kerendia a k cemu se pouziva?

Kerendia je lécivy pripravek pouzivany k |é¢bé chronického onemocnéniledvin u dospélych s diabetem
2. typu.

Pouziva se u pacientl se stfedné t&Zkym nebo t&Zkym poskozenim ledvin, ktefi vyluéuji moéi albumin
(druh bilkoviny).

Pripravek Kerendia obsahuje lécivou latku finerenon.

Jak se pripravek Kerendia pouziva?

Vydej pripravku Kerendia je vazan na lékafsky predpis.

Pfipravek Kerendia je dostupny ve formé tablet, které se uzivaji Usty jednou denné. UZivana davka
zavisi na funkci ledvin pacienta.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Kerendia naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Kerendia psobi?

Léciva latka v pripravku Kerendia, finerenon, se vaze na receptor (cil) znadmy jako mineralokortikoidni
nr . . o s o e s v . ’ .

receptor. Tento receptor se podili na aktivaci procesu, které zpusobuji zanét a zjizveni ledvin.

Navazanim se na mineralokortikoidni receptor pfipravek Kerendia zabrafiuje spusténi té&chto procesd

a zamezuje tak zanétu a zjizveni, coz vede k mensimu poskozeni ledvin.

Jaké prFinosy pfFipravku Kerendia byly prokazany v prlibéhu studii?

V jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno vice neZ 5 600 pacient s chronickym onemocné&nim
ledvin a diabetem 2. typu, bylo prokazano, ze pfipravek Kerendia (pouzivany jako dopinék ke
standardni 1é¢bé) je v rdmci zpomalovani onemocnéni ledvin Gcinny. V této studii doslo ke snizeni
funkce ledvin u 18 % (504 z 2 833) pacientl uZivajicich ptipravek Kerendia ve srovnanis 21 %
(600 z 2 841) pacientl, kterym bylo podavéno placebo (neté&inny ptipravek).
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Kerendia?

Nejéastéjsim nezddoucim Géinkem pripravku Kerendia (ktery mdZe postihnout vice neZ 1 osobu z 10)
je vysoka hladina drasliku v krvi. Dalsimi ¢astymi nezadoucimi ucinky, které mohou postihnout az
1 osobu z 10, jsou nizka hladina sodiku v krvi, nizky krevni tlak, svédéni a snizeni funkce ledvin.

PFipravek Kerendia nesmi uzivat pacienti s Addisonovou nemoci (onemocnénim, které brani télu

v tvorbé dostate¢ného mnozstvi hormond kortizolu a aldosteronu). RovnéZ? se nesmi pouzivat

s urcitymi léc¢ivymi pripravky, které silné blokuji ucinky CYP3A4, jaterniho enzymu, ktery pomaha télu
zpracovavat radu Iéciv.

Uplny seznam nezadoucich u¢inkd a omezeni pripravku Kerendia je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Kerendia registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Kerendia zpomaluje snizovani funkce ledvin u dospélych s chronickym
onemocnénim ledvin a diabetem 2. typu. Nezadouci GCinky tohoto pfipravku byly celkové povazovany
za zvladatelné. Evropska agentura pro lécivé pripravky tudiz rozhodla, ze pfinosy pripravku Kerendia
prevysuiji jeho rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a acinného
pouzivani pripravku Kerendia?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pribalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatieni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Kerendia, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vSech lé&ivych pFipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Kerendia priibézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Kerendia jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Kerendia

Dalsi informace o pripravku Kerendia jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/kerendia.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 02-2022.
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