ANEXO |

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



v Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccidn de nueva
informacidn sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas. Ver la seccion 4.8, en la que se incluye informacion sobre cémo notificarlas.

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Kerendia 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Kerendia 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Kerendia 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 10 mg de finerenona.

Excipiente con efecto conocido

Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 45 mg de lactosa (como monohidrato), ver
seccion 4.4.

Kerendia 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 20 mg de finerenona.

Excipiente con efecto conocido

Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 40 mg de lactosa (como monohidrato), ver
seccion 4.4.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimido recubierto con pelicula (comprimido)

Kerendia 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Comprimido recubierto con pelicula de color rosa, ovalado-oblongo, con una longitud de 10 mm y una
anchura de 5 mm, marcado con “10” en una caray “FI” en la otra.

Kerendia 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Comprimido recubierto con pelicula de color amarillo, ovalado-oblongo, con una longitud de 10 mmy
una anchura de 5 mm, marcado con “20” en una cara y “FI” en la otra.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas

Kerendia esta indicado en adultos para el tratamiento de la enfermedad renal cronica (con
albuminuria) asociada a diabetes tipo 2.

Para consultar los resultados de los estudios con respecto a los acontecimientos renales y
cardiovasculares, ver seccion 5.1.



4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

La dosis objetivo recomendada es de 20 mg de finerenona una vez al dia.
La dosis maxima recomendada es de 20 mg de finerenona una vez al dia.

Inicio del tratamiento
Para determinar si se puede iniciar el tratamiento con finerenona y determinar la dosis inicial, es
preciso medir el potasio sérico y la tasa de filtracion glomerular estimada (TFGe).

Si el potasio sérico es <4,8 mmol/l, se puede iniciar el tratamiento con finerenona. Para la
monitorizacion del potasio sérico, ver “Continuacion del tratamiento” a continuacién.

Si el potasio sérico es >4,8 a 5,0 mmol/l, se puede considerar iniciar el tratamiento con finerenona,
realizando una monitorizacion adicional del potasio sérico en las primeras 4 semanas, segun las
caracteristicas del paciente y de sus niveles de potasio sérico (ver seccion 4.4)

Si el potasio sérico es >5,0 mmol/l, no se debe iniciar el tratamiento con finerenona (ver seccion 4.4).

La dosis inicial recomendada de finerenona se basa en la TFGe y se presenta en la tabla 1.

Tabla 1: Inicio del tratamiento con finerenona y dosis recomendada

TFGe (ml/min/1,73 m?) | Dosis inicial (una vez al
dia)

>60 20 mg

>25 a <60 10 mg

<25 No recomendada

Continuacion del tratamiento

El potasio sérico y la TFGe se deben volver a medir 4 semanas después de iniciar o reiniciar el
tratamiento con finerenona o de aumentar la dosis (ver la tabla 2 para determinar la continuacién del
tratamiento con finerenona y el ajuste de la dosis).

A partir de entonces, es preciso volver a medir el potasio sérico periddicamente y segiin sea necesario
en funcion de las caracteristicas del paciente y de sus niveles de potasio sérico.

Para mas informacion, ver las secciones 4.4y 4.5.

Tabla 2: Continuacion del tratamiento con finerenona y ajuste de la dosis

Dosis actual de finerenona (una vez al dia)

10 mg 20 mg
Potasio <4,8 Aumentar a 20 mg de finerenona | Mantener 20 mg una vez al dia
sérico una vez al dia*
actual >4,8a5,5 | Mantener 10 mg una vez al dia Mantener 20 mg una vez al dia
(mmol/l) | >5,5 Interrumpir el tratamiento con Interrumpir el tratamiento con
finerenona. finerenona.
Considerar el reinicio con 10 mg | Reiniciar con 10 mg una vez al dia
una vez al dia cuando el potasio cuando el potasio sérico sea
sérico sea <5,0 mmol/I. <5,0 mmol/I.

* mantener 10 mg una vez al dia si la TFGe ha disminuido >30% en comparacion con la medicién anterior

Dosis olvidada
La dosis olvidada se debe tomar tan pronto como el paciente se dé cuenta, pero solo en el mismo dia.
El paciente no debe tomar 2 dosis para compensar una dosis olvidada.




Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada
No es necesario ajustar la dosis en pacientes de edad avanzada (ver seccion 5.2).

Insuficiencia renal

Inicio del tratamiento

En pacientes con una TFGe <25 ml/min/1,73 m?, no se debe iniciar el tratamiento con finerenona
debido a la escasez de datos clinicos (ver las secciones 4.4 y 5.2).

Continuacion del tratamiento

En pacientes con una TFGe >15 ml/min/1,73 m?, el tratamiento con finerenona se puede continuar con
un ajuste de la dosis en funcion del potasio sérico. La TFGe debe medirse 4 semanas después del
inicio para establecer si la dosis inicial se puede aumentar hasta la dosis diaria recomendada de 20 mg
(ver “Posologia, Continuacion del tratamiento” y la tabla 2).

Debido a la escasez de datos clinicos, el tratamiento con finerenona debe ser interrumpido en los
pacientes que hayan progresado a una enfermedad renal terminal (TFGe <15 ml/min/1,73 m?) (ver
seccién 4.4).

Insuficiencia hepética
Pacientes con
- insuficiencia hepatica grave:
No se debe iniciar finerenona (ver las secciones 4.4 y 5.2). No se dispone de datos.

- insuficiencia hepéatica moderada:
No se requiere un ajuste inicial de la dosis. Considerar la posibilidad de realizar una
monitorizacion adicional del potasio sérico y adaptar dicha monitorizacion segun las
caracteristicas del paciente (ver las secciones 4.4 y 5.2).

- insuficiencia hepética leve:
No se requiere un ajuste inicial de la dosis.

Medicacion concomitante

En los pacientes que toman finerenona de forma concomitante con inhibidores moderados o débiles
del CYP3AA4, suplementos de potasio, trimetoprim o trimetoprim/sulfametoxazol, se debe considerar
la monitorizacién adicional del potasio sérico, asi como la adaptacion de dicha monitorizacion segun
las caracteristicas del paciente (ver seccion 4.4). Las decisiones sobre el tratamiento con finerenona
deben tomarse como se indica en la tabla 2 (“Posologia, Continuacién del tratamiento™).

Puede ser necesaria la interrupcion temporal del tratamiento con finerenona cuando los pacientes
deban tomar trimetoprim o trimetoprim/sulfametoxazol. Para més informacion, ver las secciones 4.4
y 4.5,

Peso corporal
No es necesario ajustar la dosis en funcion del peso corporal (ver seccion 5.2).

Poblacion pediatrica
No se ha establecido todavia la seguridad y eficacia de la finerenona en nifios y adolescentes menores
de 18 afios. No se dispone de datos.

Forma de administracion

Via oral

Los comprimidos se pueden tomar con un vaso de agua y con o sin alimentos (ver seccién 5.2).
Los comprimidos no se deben tomar con pomelo 0 zumo de pomelo (ver seccién 4.5).



Trituracion de los comprimidos

Para los pacientes que no puedan tragar comprimidos enteros, los comprimidos de Kerendia se pueden
triturar y mezclar con agua o alimentos blandos, como compota de manzana, directamente antes de la
administracion oral (ver seccion 5.2).

4.3 Contraindicaciones

- Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
- Tratamiento concomitante con inhibidores fuertes del CYP3A4 (ver seccidn 4.5), por ejemplo,
- itraconazol
- ketoconazol
- ritonavir
- nelfinavir
- cobicistat
- claritromicina
- telitromicina
- nefazodona
- Enfermedad de Addison

4.4  Advertencias y precauciones especiales de empleo

Hiperpotasemia

Se ha observado hiperpotasemia en pacientes tratados con finerenona (ver seccion 4.8).
Algunos pacientes tienen mayor riesgo de desarrollar hiperpotasemia.

Los factores de riesgo son una TFGe baja, potasio sérico elevado y episodios anteriores de
hiperpotasemia. En estos pacientes se debe considerar una monitorizacion mas frecuente.

Inicio y continuacion del tratamiento (ver seccion 4.2)

Si el potasio sérico es >5,0 mmol/l, no se debe iniciar el tratamiento con finerenona.

Si el potasio sérico es >4,8 a 5,0 mmol/l, se puede considerar iniciar el tratamiento con finerenona,
realizando una monitorizacién adicional del potasio sérico en las primeras 4 semanas, segun las
caracteristicas del paciente y sus niveles de potasio sérico.

Si el potasio sérico es >5,5 mmol/l, el tratamiento con finerenona debe interrumpirse. Deben seguirse
las guias locales para el tratamiento de la hiperpotasemia.

Una vez que el potasio sérico es <5,0 mmol/l, el tratamiento con finerenona se puede reiniciar con

10 mg una vez al dia.

Monitorizacion

El potasio sérico y la TFGe se deben volver a medir en todos los pacientes 4 semanas después de
iniciar, reiniciar o aumentar la dosis de finerenona. A partir de entonces, es preciso volver a evaluar el
potasio sérico periddicamente y segln sea necesario en funcion de las caracteristicas del paciente y de
sus niveles de potasio serico (ver seccion 4.2).

Medicamentos concomitantes

El riesgo de hiperpotasemia también puede aumentar con la ingesta de medicamentos concomitantes
gue puedan aumentar el potasio sérico (ver seccion 4.5). Ver también “Uso concomitante de sustancias
que afectan a la exposicion a la finerenona”.

La finerenona no se debe administrar de forma concomitante con

- diuréticos ahorradores de potasio (por ejemplo, amilorida, triamtereno) ni con

- otros antagonistas de los receptores de mineralocorticoides (ARM), por ejemplo, eplerenona,
esaxerenona, espironolactona, canrenona.



La finerenona se debe utilizar con precaucion y se debe monitorizar el potasio sérico cuando se tome

de forma concomitante con

- suplementos de potasio,

- trimetoprim o trimetoprim/sulfametoxazol. Puede ser necesaria la interrupcion temporal del
tratamiento con finerenona.

Insuficiencia renal

El riesgo de hiperpotasemia aumenta con la disminucion de la funcion renal. Se debe realizar una
monitorizacion continua de la funcidn renal segun sea necesario, de acuerdo con la norma habitual
(ver seccion 4.2).

Inicio del tratamiento
No se debe iniciar el tratamiento con finerenona en pacientes con una TFGe <25 ml/min/1,73 m?, ya
que los datos clinicos son escasos (ver las secciones 4.2 y 5.2).

Continuacion del tratamiento
Debido a la escasez de datos clinicos, el tratamiento con finerenona se debe interrumpir en los
pacientes que hayan progresado a una enfermedad renal terminal (TFGe <15 ml/min/1,73 m?).

Insuficiencia hepatica

No se debe iniciar el tratamiento con finerenona en pacientes con insuficiencia hepatica grave (ver
seccion 4.2). No se ha estudiado en estos pacientes (ver seccion 5.2), pero cabe esperar un aumento
significativo de la exposicion a la finerenona.

El uso de finerenona en pacientes con insuficiencia hepatica moderada puede requerir una
monitorizacion adicional debido al aumento de la exposicion a la finerenona. Hay que considerar la
monitorizacion adicional del potasio sérico, asi como la adaptacién de dicha monitorizacién seguin las
caracteristicas del paciente (ver las secciones 4.2y 5.2).

Insuficiencia cardiaca

Los pacientes diagnosticados con insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccion reducida y clase I1-
IV de la New York Heart Association fueron excluidos de los ensayos clinicos de fase 111 (ver seccién
5.1).

Uso concomitante de sustancias que afectan a la exposicion a la finerenona

Inhibidores moderados y débiles del CYP3A4
Se debe monitorizar el potasio sérico durante el uso concomitante de finerenona con inhibidores
moderados o débiles del CYP3A4 (ver las secciones 4.2 'y 4.5).

Inductores fuertes y moderados del CYP3A
No se debe usar finerenona de forma concomitante con inductores fuertes o0 moderados del CYP3A4
(ver seccion 4.5).

Pomelo
No se debe consumir pomelo ni zumo de pomelo durante el tratamiento con finerenona (ver las
secciones 4.2y 4.5).

Toxicidad embriofetal

No se debe utilizar finerenona durante el embarazo, a menos gque se haya considerado cuidadosamente
el beneficio para la madre y el riesgo para el feto. Si una mujer se queda embarazada mientras esta
tomando finerenona, debe ser informada de los posibles riesgos para el feto.



Se debe aconsejar a las mujeres en edad fértil que utilicen métodos anticonceptivos efectivos durante
el tratamiento con finerenona.

Se debe aconsejar a las mujeres que interrumpan la lactancia durante el tratamiento con finerenona.
Para mas informacion, ver las secciones 4.6 y 5.3.

Informacidn sobre los excipientes

Kerendia contiene lactosa
Los pacientes con intolerancia hereditaria a galactosa, deficiencia total de lactasa o problemas de
absorcion de glucosa o galactosa no deben tomar este medicamento.

Kerendia contiene sodio

Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Los estudios de interacciones se han realizado solo en adultos.

La finerenona se elimina casi exclusivamente a través del metabolismo oxidativo mediado por el
citocromo P450 (CYP) (principalmente CYP3A4 [90%] con una pequefia contribucion del
CYP2C8 [10%)]).

Uso concomitante contraindicado

Inhibidores fuertes del CYP3A4

El uso concomitante de Kerendia con itraconazol, claritromicina y otros inhibidores fuertes del
CYP3A4 (por ejemplo, ketoconazol, ritonavir, nelfinavir, cobicistat, telitromicina o nefazodona) esta
contraindicado (ver seccion 4.3), ya que se prevé un marcado aumento de la exposicion a la
finerenona.

No se recomienda el uso concomitante

Inductores fuertes y moderados del CYP3A4

Kerendia no se debe usar de forma concomitante con rifampicina y otros inductores fuertes del
CYP3A4 (por ejemplo, carbamazepina, fenitoina, fenobarbital, hierba de San Juan) o con efavirenz y
otros inductores moderados del CYP3A4. Se preveé que estos inductores del CYP3A4 disminuyan
notablemente la concentracion plasmatica de finerenona y den lugar a una reduccion del efecto
terapéutico (ver seccion 4.4).

Determinados medicamentos que aumentan el potasio sérico

Kerendia no se debe usar de forma concomitante con diuréticos ahorradores de potasio (por ejemplo,
amilorida, triamtereno) y otros ARM (por ejemplo, eplerenona, esaxerenona, espironolactona,
canrenona). Se prevé gque estos medicamentos aumenten el riesgo de hiperpotasemia (ver seccion 4.4).

Pomelo

No se debe consumir pomelo ni zumo de pomelo durante el tratamiento con finerenona, ya que se
espera que aumente las concentraciones plasmaticas de finerenona debido a la inhibicion del CYP3A4
(ver las secciones 4.2 y 4.4).



Uso concomitante adoptando precauciones

Inhibidores moderados del CYP3A4

En un estudio clinico, el uso concomitante de eritromicina (500 mg tres veces al dia) produjo un
aumento de 3,5 veces del AUC de la finerenona y de 1,9 veces de su Cmax. En otro estudio clinico, el
verapamilo (comprimido de liberacién controlada de 240 mg una vez al dia) ocasiond un aumento de
2,7y 2,2 veces en el AUC y la Cmax de la finerenona, respectivamente.

El potasio sérico puede aumentar, por lo que se recomienda monitorizarlo, especialmente durante el
inicio o los cambios de la dosis de finerenona o del inhibidor del CYP3A4 (ver las secciones 4.2

y 4.4).

Inhibidores débiles del CYP3A4

Las simulaciones farmacocinéticas con base fisioldgica (PBPK, por sus siglas en inglés) sugieren que
la fluvoxamina (100 mg dos veces al dia), aumenta el AUC (1,6 veces) y la Cmax (1,4 veces) de la
finerenona.

El potasio sérico puede aumentar, por lo que se recomienda monitorizarlo, especialmente durante el
inicio o los cambios de la dosis de finerenona o del inhibidor del CYP3A4 (ver las secciones 4.2

y 4.4).

Determinados medicamentos que aumentan el potasio sérico (ver seccién 4.4)

Se prevé que el uso concomitante de Kerendia con suplementos de potasio y trimetoprim, o
trimetoprim/sulfametoxazol aumente el riesgo de hiperpotasemia. Es necesario monitorizar el potasio
sérico.

Puede ser necesaria la interrupcion temporal del tratamiento con Kerendia durante el tratamiento con
trimetoprim o trimetoprim/sulfametoxazol.

Medicamentos antihipertensivos
El riesgo de hipotension aumenta con el uso concomitante de otros maltiples medicamentos
antihipertensivos. En estos pacientes, se recomienda monitorizar la presién arterial.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Anticoncepcién en mujeres

Las mujeres en edad fértil deben utilizar métodos anticonceptivos efectivos durante el tratamiento con
finerenona (ver seccion 4.4).

Embarazo
No hay datos relativos al uso de finerenona en mujeres embarazadas.
Los estudios realizados en animales han mostrado toxicidad para la reproduccion (ver seccion 5.3).

No se debe utilizar Kerendia durante el embarazo a no ser que la situacion clinica de la mujer requiera
tratamiento con finerenona. Si la mujer se queda embarazada mientras estad tomando finerenona, debe
ser informada de los posibles riesgos para el feto (ver seccion 4.4).

Lactancia

Se desconoce si la finerenona/metabolitos se excretan en la leche materna.

Los datos farmacocinéticos/toxicoldgicos disponibles en animales muestran que la finerenona y sus
metabolitos se excretan en la leche. Las crias de rata expuestas por esta via mostraron reacciones
adversas (ver seccion 5.3).

No se puede excluir el riesgo en recién nacidos/nifios.

Se debe decidir si es necesario interrumpir la lactancia o interrumpir el tratamiento de Kerendia tras
considerar el beneficio de la lactancia para el nifio y el beneficio del tratamiento para la madre (ver
seccion 4.4).



Fertilidad

No hay datos relativos al efecto de la finerenona en la fertilidad humana.

Los estudios realizados en animales han mostrado una alteracion de la fertilidad de las hembras a
exposiciones consideradas superiores a la maxima humana, lo que indica una baja relevancia clinica
(ver seccion 5.3).

4.7  Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Kerendia sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es nula.

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de sequridad

La reaccion adversa notificada con mas frecuencia con el tratamiento con finerenona fue la
hiperpotasemia (14,0%). Consulte la “Descripcion de reacciones adversas seleccionadas,
Hiperpotasemia” mas adelante y la seccion 4.4.

Tabla de reacciones adversas

La seguridad de finerenona en pacientes con enfermedad renal crénica (ERC) y diabetes mellitus
tipo 2 (DM2) se evalud en 2 estudios pivotales de fase I11: FIDELIO-DKD (enfermedad renal
diabética) y FIGARO-DKD. En el estudio FIDELIO-DKD, 2 827 pacientes recibieron finerenona
(10 0 20 mg una vez al dia) con una duracion media del tratamiento de 2,2 afios. En el estudio
FIGARO-DKD, 3 683 pacientes recibieron finerenona (10 o 20 mg una vez al dia) con una duracién
media del tratamiento de 2,9 afios.

Las reacciones adversas observadas se muestran en la tabla 3. Estan clasificadas segun la base de datos
de clasificacion por 6rganos y sistemas de MedDRA y su convencion de frecuencia.

Las reacciones adversas se agrupan segun su frecuencia en orden de gravedad decreciente.

Las frecuencias se definen como sigue:

Muy frecuentes (>1/10), frecuentes (>1/100 a <1/10), poco frecuentes (>1/1 000 a <1/100), raras
(>1/10 000 a <1/1 000), muy raras (<1/10 000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de
los datos disponibles).

Tabla 3: Reacciones adversas
Clasificacion de
organos del sistema | Muy frecuentes | Frecuentes Poco frecuentes
MedDRA

Trastornos del
metabolismo y de la | Hiperpotasemia

Hiponatremia
Hiperuricemia

nutricion
Trastornos . .
Hipotension
vasculares
Trastornos de la
piel y del tejido Prurito
subcutaneo
Exploraciones Tasa de filtracidn Disminucién de la
complementarias glomerular disminuida hemoglobina

Descripcién de reacciones adversas seleccionadas

Hiperpotasemia
En los datos agregados de los estudios FIDELIO-DKD y FIGARO-DKD se notificaron
acontecimientos de hiperpotasemia en el 14,0% de los pacientes tratados con finerenona, en
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comparacién con el 6,9% de los tratados con placebo. Se observé un aumento desde el inicio en la
media del potasio sérico en el primer mes de tratamiento de 0,17 mmol/l en el grupo de finerenona
en comparacion con el de placebo, que permanecid estable a partir de entonces. La mayoria de
los acontecimientos de hiperpotasemia fueron de leves a moderados y se resolvieron en los
pacientes tratados con finerenona. Los acontecimientos graves de hiperpotasemia se
notificaron con mayor frecuencia con finerenona (1,1%) que con placebo (0,2%). Se
notificaron concentraciones de potasio sérico >5,5 mmol/l y >6,0 mmol/l en el 16,8% y el
3,3% de los pacientes tratados con finerenonay en el 7,4% vy el 1,2% de los pacientes tratados
con placebo, respectivamente. La hiperpotasemia que provocd la interrupcion definitiva del
tratamiento en los pacientes que recibieron finerenona fue del 1,7% frente al 0,6% en el grupo del
placebo. La hospitalizacion por hiperpotasemia en el grupo de la finerenona fue del 0,9% frente al
0,2% en el grupo del placebo.

Para consultar las recomendaciones especificas, ver las secciones 4.2 'y 4.4.

Hipotensién

En los datos agregados de los estudios FIDELIO-DKD y FIGARO-DKD se notificaron
acontecimientos de hipotension en el 4,6% de los pacientes tratados con finerenona, en comparacion
con el 3,0% de los tratados con placebo. En 3 pacientes (<0,1%), el tratamiento con finerenona se
interrumpio definitivamente debido a la hipotension. La hospitalizacion por hipotensién fue la misma
en los pacientes que recibieron finerenona o placebo (<0.1%).

La mayoria de los acontecimientos de hipotension fueron de leves a moderados y se resolvieron en los
pacientes tratados con finerenona.

La presién arterial sistolica media disminuyd en 2-4 mmHg y la presién arterial diastlica media
disminuy6 en 1-2 mmHg en el mes 1, permaneciendo estable a partir de entonces.

Hiperuricemia

En los datos agregados de los estudios FIDELIO-DKD y FIGARO-DKD se notificaron acontecimientos
de hiperuricemia en el 5,1% de los pacientes tratados con finerenona, en comparacion con el 3,9% de
los tratados con placebo. Todos los acontecimientos fueron no graves y no provocaron la interrupcion
definitiva en los pacientes que tomaban finerenona. Se observé un aumento desde el inicio en la media
del &cido urico sérico de 0,3 mg/dl en el grupo tratado con finerenona en comparacién con el grupo de
placebo hasta el mes 16, que se atenud con el tiempo. No se observo ninguna diferencia entre el grupo
de finerenona y el de placebo con respecto a los acontecimientos notificados de gota (3,0%).

Tasa de filtracion glomerular (TFG) disminuida

En los datos agregados de los estudios FIDELIO-DKD y FIGARO-DKD se notificaron
acontecimientos de TFG disminuida en el 5,3% de los pacientes tratados con finerenona, en
comparacion con el 4,2% de los pacientes tratados con placebo. Los acontecimientos de TFG
disminuida que provocaron la interrupcion definitiva del tratamiento fueron los mismos en los
pacientes que recibieron finerenona o placebo (0,2%). La hospitalizacion por TFG disminuida fue la
misma en pacientes que recibieron finerenona o placebo (<0.1%). La mayoria de los
acontecimientos de TFG disminuida fueron de leves a moderados y se resolvieron en los
pacientes tratados con finerenona. Los pacientes que recibieron finerenona presentaron una
disminucion inicial de la TFGe (media de 2 ml/min/1,73 m?) que se atenud con el tiempo en
comparacion con el placebo. Esta disminucion parecid ser reversible durante el tratamiento continuo.

Disminucion de la hemoglobina

En los datos agregados de los estudios FIDELIO-DKD y FIGARO-DKD, finerenona se asocio con
una disminucién absoluta corregida con placebo de la hemoglobina media de 0,15 g/dl y del
hematocrito medio de 0,5% después de 4 meses de tratamiento. La notificacién de anemia fue
comparable en los pacientes tratados con finerenona (6,5%) y en los pacientes tratados con placebo
(6,1%). La frecuencia de acontecimientos graves de anemia fue baja tanto en los pacientes tratados con
finerenona como en los pacientes tratados con placebo (0,5%). Los cambios en la hemoglobinay el
hematocrito fueron transitorios y alcanzaron niveles comparables a los observados en el grupo tratado
con placebo después de aproximadamente 24-32 meses.
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Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional
de notificacion incluido en el Apéndice V.

4.9 Sobredosis

Se prevé que la manifestacion mas probable de sobredosis sea la hiperpotasemia. Si se produce
hiperpotasemia, debe iniciarse el tratamiento habitual.

Es poco probable que la finerenona se elimine eficazmente mediante hemodidlisis, ya que su fraccion
unida a las proteinas plasmaticas es de aproximadamente el 90%.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: diuréticos, antagonistas de la aldosterona, codigo ATC: CO3DA05

Mecanismo de accion

La finerenona es un antagonista selectivo no esteroideo del receptor de mineralocorticoides (RM)
activado por la aldosterona y el cortisol que regula la transcripcién génica. Su unién al RM da lugar a
un complejo receptor-ligando especifico que bloguea el reclutamiento de coactivadores
transcripcionales implicados en la expresion de mediadores proinflamatorios y profibréticos.

Efectos farmacodindmicos

En FIDELIO-DKD y FIGARO-DKD, dos estudios aleatorizados y multicéntricos de fase 111, doble
ciego y controlados con placebo en pacientes adultos con ERC y DM2, la reduccién relativa en
comparacion con placebo del cociente albimina/creatinina en la orina (CACo) en los pacientes
aleatorizados a la finerenona fue del 31% y del 32% en el mes 4, respectivamente, y el CACo se
mantuvo bajo en ambos estudios.

En ARTS-DN, un estudio aleatorizado y multicéntrico de fase Ilb, doble ciego y controlado con
placebo, en pacientes adultos con ERC y DM2, la reduccién relativa en comparacion con placebo del
CACo el dia 90 fue del 25% y del 38% en los pacientes tratados con finerenona 10 mg y 20 mg una
vez al dia, respectivamente.

Electrofisiologia cardiaca

Un estudio especifico sobre el intervalo QT en 57 participantes sanos demostr6 que la finerenona no
tiene ningun efecto sobre la repolarizacion cardiaca. No hubo indicios de un efecto de prolongacion
del QT/QTc de la finerenona tras dosis Unicas de 20 mg (terapéuticas) u 80 mg (supraterapéuticas).
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Eficacia clinica y sequridad

En los estudios FIDELIO-DKD y FIGARO-DKD se investigo el efecto de la finerenona en
comparacion con el placebo sobre los parametros renales y cardiovasculares (CV) en pacientes adultos
con ERCy DM2.

Los pacientes debian estar recibiendo el tratamiento de referencia, incluyendo la dosis maxima
tolerada indicada en la ficha técnica de un inhibidor de la enzima convertidora de la angiotensina
(IECA) o un antagonista de los receptores de la angiotensina (ARA). Los pacientes diagnosticados de
insuficiencia cardiaca con fraccion de eyeccion reducida y clase 11-1V de la New York Heart
Association fueron excluidos debido a la recomendacion de clase 1A para el tratamiento con
antagonistas de los receptores de mineralocorticoides (ARM).

En el estudio FIDELIO-DKD, los pacientes se consideraron aptos si presentaban albuminuria
persistente (de >30 mg/g a 5 000 mg/g), una TFGe de 25 a 75 ml/min/1,73 m? y potasio sérico
<4,8 mmol/l en la seleccion.

La variable principal fue una variable compuesta del tiempo hasta la primera aparicion de insuficiencia
renal (definida como dialisis cronica o trasplante de rifién, o una disminucién sostenida de la TFGe
hasta <15 ml/min/1,73 m? durante al menos 4 semanas), una disminucion sostenida de la TFGe del
40% 0 mas en comparacion con el valor inicial durante al menos 4 semanas, o la muerte renal. La
variable secundaria fundamental fue una variable compuesta del tiempo hasta la primera aparicion de
muerte CV, infarto de miocardio (IM) no mortal, ictus no mortal u hospitalizacion por insuficiencia
cardiaca.

Un total de 5 674 pacientes fueron aleatorizados para recibir finerenona (N = 2 833), o placebo

(N =2 841) y se incluyeron en los andlisis. La mediana de seguimiento fue de 2,6 afios. La dosis de la
finerenona o del placebo podia ajustarse entre 10 mg y 20 mg una vez al dia durante el transcurso del
estudio, basadndose principalmente en la concentracion de potasio sérico. En el mes 24, de los sujetos
tratados con finerenona, el 67% estaba recibiendo 20 mg una vez al dia, el 30% 10 mg una vez al dia y
el 3% se encontraba en una interrupcion del tratamiento.

Tras la finalizacién del estudio, se confirmé que el 99,7% de los pacientes seguian vivos. La poblacion
del estudio era un 63% blanca, un 25% asiatica y un 5% negra. La media de edad en el momento de la
inclusion era de 66 afos y el 70% de los pacientes eran varones. Al inicio del estudio, la media de la
TFGe era de 44,3 ml/min/1,73 m?, con un 55% de pacientes con una TFGe <45 ml/min/1,73 m? la
mediana del CACo era de 852 mg/g, y la media de HbALc era del 7,7%, el 46 % tenia antecedentes de
enfermedad CV ateroesclerética, el 30% antecedentes de arteriopatia coronaria, el 8% antecedentes de
insuficiencia cardiaca y la media de la presion arterial era de 138/76 mmHg. La duracion media de la
DM2 al inicio del estudio era de 16,6 afios, y el 47% y el 26% de los pacientes tenian antecedentes de
retinopatia y neuropatia diabéticas, respectivamente. En la situacion inicial, casi todos los pacientes
recibian IECA (34%) o ARA (66%), y el 97% de los pacientes utilizaba uno o0 mas medicamentos
antidiabéticos (insulina [64%], biguanidas [44%], agonistas de los receptores del péptido similar al
glucagén de tipo 1 [arGLP-1] [7 %], inhibidores del cotransportador de sodio y glucosa de tipo 2
[ISGLT2] [5%]). Los demas medicamentos mas frecuentes que se tomaban al inicio eran estatinas
(74%) y antagonistas del calcio (63%).

Se mostré una diferencia estadisticamente significativa a favor de finerenona para la variable principal
y la variable secundaria fundamental (ver la figura 1/tabla 4 a continuacion). El efecto del tratamiento
para las variables principal y secundaria fue, en general, uniforme en todos los subgrupos, incluyendo
la region, la TFGe, el CACo, la presion arterial sistélica (PAS) y la HbAlc al inicio.

En el estudio FIGARO -DKD, los pacientes se consideraron aptos si presentaban alouminuria
persistente con un CACo de >30 mg/g a <300 mg/g y una TFGe de 25 a 90 mI/min/1,73 m? o un
CACo >300 mg/g y una TFGe >60 ml/min/1,73 m? en la seleccion. Los pacientes debian tener una
concentracion de potasio sérico <4,8 mmol/l en la seleccion.

La variable principal fue una variable compuesta del tiempo hasta la primera aparicion de muerte CV,
IM no mortal, ictus no mortal u hospitalizacion por insuficiencia cardiaca. La variable secundaria fue
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una variable compuesta del tiempo hasta la insuficiencia renal, una disminucién sostenida de la TFGe
del 40% o mas en comparacion con el valor inicial durante al menos 4 semanas, o la muerte renal.

Un total de 7 352 pacientes fueron aleatorizados para recibir finerenona (N = 3 686) o placebo

(N =3666) y se incluyeron en los anlisis. La mediana de seguimiento fue de 3,4 afios. La dosis de
finerenona o de placebo podia ajustarse entre 10 mg y 20 mg una vez al dia durante el transcurso del
estudio, basandose principalmente en la concentracion de potasio sérico. En el mes 24, de los sujetos
tratados con finerenona, el 82% estaba recibiendo 20 mg una vez al dia, el 15% 10 mg una vez al dia y
el 3% se encontraba en una interrupcion del tratamiento. Tras la finalizacion del estudio, se confirmo
que el 99,8% de los pacientes seguian vivos. La poblacién del estudio era un 72% blanca, un 20%
asiatica y un 4% negra. La media de edad en el momento de la inclusion era de 64 afios y el 69% de
los pacientes eran varones. Al inicio del estudio, la media de la TFGe era de 67,8 ml/min/1,73 m?, con
un 62% de pacientes con una TFGe >60 ml/min/1,73 m?, la mediana del CACo era de 308 mg/g, y la
media de HbALlc era del 7,7%, el 45% de los pacientes tenia antecedentes de enfermedad CV
ateroesclerdtica, el 8% tenia antecedentes de insuficiencia cardiaca y la media de la presion arterial era
de 136/77 mmHg. La duracion media de la DM2 al inicio del estudio era de 14,5 afios, y el 31% y el
28% de los pacientes tenian antecedentes de retinopatia y neuropatia diabéticas, respectivamente. En
la situacion inicial, casi todos los pacientes recibian IECA (43%) 0 ARA (57%), y el 98% de los
pacientes utilizaba uno o mas medicamentos antidiabéticos (insulina [54%], biguanidas [69%],
arGLP-1 [7%], iSGLT2 [8%]). Los otros medicamentos mas frecuentes que se tomaban al inicio eran
estatinas (71%).

Se mostrd una diferencia estadisticamente significativa a favor de finerenona para la variable principal
compuesta CV (ver la figura 2/tabla 5 a continuacion). El efecto del tratamiento para la variable
principal fue uniforme en todos los subgrupos, incluyendo la regidn, la TFGe, el CACo, laPASYy la
HbA1c al inicio.

Se observo una tasa de incidencia menor de la variable secundaria compuesta de insuficiencia renal,
disminucion sostenida de la TFGe del 40% o mas o la muerte renal en el grupo de finerenona frente al
grupo placebo; sin embargo, esta diferencia no alcanzo significacion estadistica (ver tabla 5 a
continuacion). El efecto del tratamiento para la variable secundaria compuesta renal fue coherente en
todos los subgrupos de TFGe al inicio del estudio, pero para el subgrupo de pacientes con CACo
<300 mg/g el HR fue 1,16 (IC del 95% 0,91; 1,47) y para el subgrupo de pacientes con CACo

= 300 mg/g el HR fue 0,74 (IC del 95% 0,62; 0,90). Las variables secundarias preespecificadas
adicionales del tiempo hasta el acontecimiento se incluyen en la tabla 5.
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Tabla 4: Andlisis de las variables principal y secundaria del tiempo hasta el acontecimiento (y sus
componentes individuales) en el estudio de fase 111 FIDELIO-DKD

Kerendia* (N =2 833)| Placebo (N =2841) | Efecto del tratamiento

Aconteci Aconteci o
N (%) mientos/ N (%) mientos/ HR (IC del 95%)
100 p-a 100 p-a

Variable principal compuesta renal y sus componentes
Variable compuesta de

insuficiencia renal, 504 (17,8) 759 | 600(21,1) 9,08 | 082(0,73;0,93)
disminucion sostenida de .
la TFGe >40% o muerte p=0,0014
renal
Insuficiencia renal 208 (7,3) 2,99 235 (8,3) 3,39 0,87 (0,72; 1,05)
Disminucion sostenida de| y7q 169y 791 | 577(203) 873 0,81 (0,72; 0,92
la TFGe de >40% ’ , ’ ’ 81(0,72; 0,92)
Muerte renal 2 (<0,1) - 2 (<0,1) - -

Variable secundaria fundamental compuesta CV y sus componentes
Variable compuesta de

muerte CV, IMnomortal, | 367 (130) 511 | 420(14,8) 5,92 0,86 (0,75; 0,99)
ictus no mortal u N
hospitalizacion por p =0,0339
insuficiencia cardiaca

Muerte CV 128 (4,5) 1,69 150 (5,3) 1,99 0,86 (0,68; 1,08)
IM no mortal 7025 0,94 87 (3,1) 1,17 0,80 (0,58; 1,09)
Ictus no mortal 90 (3,2) 1,21 87 (3,1) 1,18 1,03 (0,76; 1,38)

Hospitalizacion por

insuficiencia cardiaca 139 (4.9) 1,89 162 (5,7) 2,21 0,86 (0,68; 1,08)

Variables secundarias de la eficacia

Mortalidad por cualquier | 519 72y 290 | 244(86) 323 | 0.90(0,75; 1,07)**

causa
Hospitalizacion por 1263 .
cualquier causa (44,6) 22,56 | 1321(465) 2387 | 0,95(0,88;1,02)**

Variable compuesta de
insuficiencia renal, .
disminucién sostenida de 252 (8,9) 3,64 326 (11.5) 4,74 0,76 (0,65; 0,90)**
la TFGe >57% o muerte
renal

* Tratamiento con 10 0 20 mg una vez al dia ademas de las dosis maximas toleradas segun ficha técnica de

IECA 0 ARA.
**  p=no estadisticamente significativa después del ajuste por multiplicidad
IC: Intervalo de confianza
HR: Cociente de riesgos
p-a: pacientes-afios
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Figura 1: Tiempo hasta la primera aparicion de insuficiencia renal, disminucion sostenida de la TFGe
>40% desde el inicio, 0 muerte renal en el estudio FIDELIO-DKD
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Tabla 5: Andlisis de las variables principal y secundaria del tiempo hasta el acontecimiento (y sus
componentes individuales) en el estudio de fase 11l FIGARO-DKD

Kerendia* (N = 3 686)

Placebo (N = 3 666)

Efecto del
tratamiento

Aconteci Aconteci 0
N (%) mientos/ N (%) mientos/ HR (IC del 95%)
100 p-a 100 p-ar
Variable principal compuesta CV y sus componentes
Variable compuesta de muerte
CV, IM no mortal, ictus no 458 (12,4) 3,87 |519(14,2) 445 0,87 (0,76; 0,98)
mortal u hospitalizacion por p = 0,0264
insuficiencia cardiaca
Muerte CV 194 (5,3) 1,56 214 (5,8) 1,74 0,90 (0,74; 1,09)
IM no mortal 103 (2,8) 0,85 102 (2,8) 0,85 0,99 (0,76; 1,31)
Ictus no mortal 108 (2,9) 0,89 111 (3,0) 0,92 0,97 (0,74; 1,26)
Hospitalizacion por 117(3,2) 096 | 163(44) 1,36 | 0,71(0,56; 0,90)

insuficiencia cardiaca

Variable secundaria compuesta r

Variable compuesta de

enal y sus componentes

insuficiencia renal, 350 (9,5) 3,15 395 (10,8) 3,58 0,87 (0,76; 1,01)
disminucion sostenida de la p = 0,0689 **
TFGe >40% o muerte renal
Insuficiencia renal 46 (1,2) 0,40 62 (1,7) 0,54 0,72 (0,49; 1,05)
Disminucidn sostenida de la
TFGe >40% 338 (9,2) 3,04 385 (10,5) 3,49 0,87 (0,75; >1,00)
Muerte renal 0 - 2 (<0,1) - -
Variables secundarias de la eficacia
Mortalidad por cualquier causa| 333 (9,0) 2,68 370 (10,1) 3,01 0,89 (0,77; 1,04) **
Hospitalizacion por cualquier 1573 1 605 )
causa (42,7) 1691 (43,8) 1752 10,97(0,90; 1,04) **
Variable compuesta de
insuficiencia renal, 108 (2,9) 0,95 139 (3,8) 1,23 |0,77 (0,60; 0,99) **

disminucidn sostenida de la
TFGe >57% o muerte renal

*

IECA 0 ARA.

**

IC: Intervalo de confianza
HR: Cociente de riesgos
p-a: pacientes-afios
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Figura 2: Tiempo hasta la primera aparicion de muerte CV, infarto de miocardio no mortal, ictus no
mortal u hospitalizacion por insuficiencia cardiaca en el estudio FIGARO-DKD
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Poblacion pediatrica

La Agencia Europea de Medicamentos ha concedido al titular un aplazamiento para presentar los
resultados de los ensayos realizados con Kerendia en uno o mas grupos de la poblacion pediatrica en
el tratamiento de la enfermedad renal crénica (ver seccion 4.2 para consultar la informacién sobre el
uso en la poblacién pediatrica).

5.2  Propiedades farmacocinéticas
Absorcién

La finerenona se absorbe casi completamente tras su administracion oral. La absorcion es rapida y las
concentraciones plasmaticas maximas (Cmax) aparecen entre 0,5y 1,25 horas después de la ingesta del
comprimido en ayunas. La biodisponibilidad absoluta de la finerenona es del 43,5% debido al efecto
de primer paso en la pared intestinal y en el higado. La finerenona es un sustrato del transportador de
expulsion glucoproteina-P in vitro, que sin embargo no se considera relevante para su absorcion

in vivo debido a la alta permeabilidad de la finerenona.

Efecto de los alimentos

La ingesta con alimentos ricos en grasas y calorias aumentd el AUC de la finerenona en un 21%,
redujo la Cmax en un 19% y prolong6 el tiempo para alcanzar la Cmax a 2,5 horas. Dado que esto no se
considera relevante desde el punto de visto clinico, la finerenona puede tomarse con o sin alimentos.

Distribucién
El volumen de distribucion en estado estacionario (Vde) de la finerenona es de 52,6 1. La union de la
finerenona a las proteinas plasmaticas humanas in vitro es del 91,7%, siendo la albimina sérica la

principal proteina de unién.

Biotransformacion

Aproximadamente el 90% del metabolismo de finerenona estd mediado por el CYP3A4 y el 10% por
el CYP2C8. Se encontraron cuatro metabolitos principales en el plasma. Todos los metabolitos son
farmacoldgicamente inactivos.

Eliminacion

La eliminacidn de la finerenona en el plasma es rapida, con una semivida de eliminacion (t,,) de unas 2
a 3 horas. El aclaramiento sanguineo sistémico de la finerenona es de unos 25 I/h. Alrededor del 80%
de la dosis administrada se excretd por la orina y aproximadamente el 20% de la dosis se excretd por
las heces. La excrecién fue casi exclusivamente en forma de metabolitos, mientras que la excrecién de
finerenona inalterada representa una via menor (<1% de la dosis en la orina por filtracion glomerular,
<0,2% en las heces).

Linealidad

La farmacocinética de la finerenona es lineal en todo el intervalo de dosis investigado, de 1,25 a
80 mg, administrados en comprimidos en dosis Unica.
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Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada

De los 2 827 pacientes que recibieron finerenona en el estudio FIDELIO-DKD, el 58% tenian 65 afios
0 mas, y el 15% tenian 75 afios 0 mas. De los 3 683 pacientes que recibieron finerenona en el estudio
FIGARO-DKD, el 52% tenia 65 afios 0 mas, y el 13% tenia 75 afios 0 mas.

No se observaron diferencias globales de seguridad o eficacia entre estos pacientes y los mas jovenes
en ninguno de los estudios.

En un estudio de fase | (N = 48), los participantes sanos de edad avanzada (>65 afios) mostraron
concentraciones plasmaticas de finerenona mas altas que los participantes sanos mas jovenes

(<45 afios), siendo los valores medios del AUC y la Cmax un 34% y un 51% mas elevados en las
personas de edad avanzada (ver seccién 4.2). Los analisis farmacocinéticos poblacionales no
identificaron la edad como una covariable para el AUC o la Cmax de la finerenona.

Insuficiencia renal

La insuficiencia renal leve (aclaramiento de creatinina [CL¢] de 60 a <90 ml/min) no afecté al AUC ni
a la Cmax de la finerenona.

En comparacion con los pacientes con una funcién renal normal (CL¢ >90 ml/min), el efecto de la
insuficiencia renal moderada (CL¢ 30 a <60 ml/min) o grave (CL¢ <30 ml/min) sobre el AUC de la
finerenona fue similar, con aumentos del 34-36%. La insuficiencia renal moderada o grave no tuvo
efecto sobre la Cmax (ver seccion 4.2).

Debido a su alta unidn a las proteinas plasmaticas, no se espera que la finerenona sea dializable.

Insuficiencia hepética

No hubo cambios en la exposicién a la finerenona en pacientes cirréticos con insuficiencia hepatica
leve (ver seccidn 4.2).

En los pacientes cirréticos con insuficiencia hepatica moderada, el AUC total y no unida de la
finerenona aumento un 38% y un 55%, respectivamente, mientras que no se observaron cambios en la
Cmax en comparacion con los participantes sanos del grupo de referencia (ver seccion 4.2).

No se dispone de datos en pacientes con insuficiencia hepética grave (ver las secciones 4.2 y 4.5).

Peso corporal

Los analisis farmacocinéticos poblacionales identificaron el peso corporal como una covariable para la
Cmax de la finerenona. Se estimd que la Cmax de un sujeto con un peso corporal de 50 kg era entre un
38% y un 51% mayor en comparacion con un sujeto de 100 kg. No se justifica la adaptacién de la
dosis en funcidn del peso corporal (ver seccion 4.2).

Relaciones farmacocinéticas/farmacodindmicas

La relacion concentracion-efecto a lo largo del tiempo para el CACo se caracterizd por un modelo de
efecto maximo que indicaba una saturacién a exposiciones altas. EI tiempo previsto por el modelo para
alcanzar la situacion de equilibrio completo (99%) del efecto del fA&rmaco sobre el CACo fue de

138 dias. La semivida farmacocinética (FC) fue de 2-3 horas y la situacion de equilibrio FC se alcanz6
después de 2 dias, lo que indica un efecto indirecto y retardado en las respuestas farmacodinamicas.

Estudios clinicos sin interacciones farmacoldgicas relevantes

El uso concomitante de gemfibrozilo (600 mg dos veces al dia), un inhibidor fuerte del CYP2CS8,
aumento el AUC y la Cmax medios de la finerenona 1,1 veces y 1,2 veces, respectivamente. Esto no se
considera clinicamente relevante.

El tratamiento previo y el cotratamiento con el inhibidor de la bomba de protones omeprazol (40 mg
una vez al dia) no tuvieron efecto sobre el AUC media ni sobre la Cmax media de la finerenona.
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El uso concomitante del antiacido hidréxido de aluminio e hidréxido de magnesio (70 mEq) no tuvo
ningun efecto sobre el AUC media de la finerenona y redujo su Cmax media en un 19%. Esto no se
considera clinicamente relevante.

In vivo, una pauta multidosis de 20 mg de finerenona administrada una vez al dia durante 10 dias no
tuvo ningun efecto relevante sobre el AUC del sustrato de sonda CYP3A4 utilizado, el midazolam.
Por lo tanto, puede excluirse una inhibicion o induccion clinicamente relevante del CYP3A4 por parte
de la finerenona.

Una dosis unica de 20 mg de finerenona tampoco tuvo un efecto clinicamente relevante sobre el AUC
y la Cmax del sustrato de la sonda CYP2CS8, la repaglinida. En consecuencia, la finerenona no inhibe el
CYP2C8.

Se demostro la ausencia de interaccién farmacocinética mutua entre la finerenona y el sustrato del
CYP2C9 warfarina, asi como entre la finerenona y el sustrato de la gp-P digoxina.

Dosis multiples de 40 mg de finerenona una vez al dia no tuvieron ningudn efecto clinicamente
relevante sobre la AUC ni la Crnax de la proteina de resistencia del cancer de mama (BCRP) y el
sustrato del polipéptido transportador de aniones organicos (PTAQ), la rosuvastatina.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad de dosis Unica, toxicidad a dosis
repetidas, genotoxicidad, fototoxicidad, potencial carcinogénico y fertilidad masculina y femenina.

Toxicidad a dosis repetidas

En los perros, se encontrd una reduccion del peso y del tamafio de la prdstata con un AUCiiwe de unas
10 a 60 veces superior al de los humanos. La dosis sin manifestaciones proporciona un margen de
seguridad de aproximadamente 2.

Potencial carcinogénico

En estudios de carcinogénesis de 2 afios de duracidn, la finerenona no mostré potencial carcinogénico
en ratas macho y hembra ni en ratones hembra. En ratones macho, la finerenona provocé un aumento
de adenomas de células de Leydig a dosis que representaban 26 veces el AUCiine €n Seres humanos.
Una dosis equivalente a 17 veces el AUCiine €n seres humanos no causo ningun tumor. Teniendo en
cuenta la sensibilidad conocida de los roedores a presentar estos tumores y el mecanismo
farmacol6gico a dosis supraterapéuticas, asi como los margenes de seguridad adecuados, el aumento
de los tumores de células de Leydig en ratones macho no es clinicamente relevante.

Toxicidad para el desarrollo

En el estudio de toxicidad embriofetal en ratas, la finerenona dio lugar a una reduccion del peso de la
placenta y a signos de toxicidad fetal, incluidos la reduccion del peso del feto y el retraso en su
osificacion a la dosis toxica para la madre de 10 mg/kg/dia, lo que corresponde a un AUCiipre de

19 veces el de los seres humanos. Con 30 mg/kg/dia, aumento la incidencia de variaciones viscerales y
esqueléticas (edema ligero, cordon umbilical acortado, fontanela ligeramente agrandada) y un feto
presentd malformaciones complejas, incluida una malformacion rara (doble arco adrtico), con un
AUCinre de unas 25 veces el de los seres humanos. Las dosis sin manifestaciones (dosis baja en ratas,
dosis alta en conejos) proporcionaron margenes de seguridad de 10 a 13 veces para el AUCiipr. Por lo
tanto, las manifestaciones en las ratas no apuntan a una mayor inquietud por dafio fetal.

Cuando se expuso a las ratas durante la gestacion y la lactancia en el estudio de toxicidad para el
desarrollo prenatal y posnatal, se observo un aumento de la mortalidad de las crias y otros efectos
adversos (menor peso de las crias, retraso en el desdoblamiento del pabelldn auditivo) a unas 4 veces
la AUCiinre esperada en seres humanos. Ademas, las crias mostraron un ligero aumento de la actividad
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locomotora, pero ningun otro cambio neuroconductual a partir de unas 4 veces el AUCiine esperado en
seres humanos. La dosis sin manifestaciones proporcion6 un margen de seguridad de
aproximadamente 2 para el AUCiinre. El aumento de la actividad locomotora en las camadas puede
indicar un posible riesgo para el feto. Ademas, debido a las manifestaciones en las crias, no se puede
excluir un riesgo en recién nacidos/nifios lactantes.

Fertilidad femenina

La finerenona provoco una reduccion de la fertilidad femenina (disminucion en el nimero de cuerpos
luteos y de lugares de implantacion), asi como signos de toxicidad embrionaria temprana (aumento de
pérdidas postimplantacion y disminucion del nimero de fetos viables) a unas 21 veces el AUCiipre €0
seres humanos. Ademas, se observd una reduccion del peso de los ovarios a unas 17 veces el AUCiipre
en seres humanos. No se hallaron efectos sobre la fertilidad de las hembras ni el desarrollo
embrionario temprano a 10 veces el AUCiiwe €n seres humanos. Por lo tanto, los hallazgos en ratas
hembras poseen poca relevancia clinica (ver seccién 4.6).

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Nucleo del comprimido

Celulosa microcristalina
Croscarmelosa sédica
Hipromelosa 2910
Lactosa monohidrato
Estearato de magnesio
Laurilsulfato de sodio

Recubrimiento del comprimido

Hipromelosa 2910
Diéxido de titanio
Talco

Kerendia 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Oxido de hierro rojo (E 172)

Kerendia 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Oxido de hierro amarillo (E 172)

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

3 aflos

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.
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6.5 Naturalezay contenido del envase

Blisteres transparentes con calendario de PVC/PVDC/aluminio con 14 comprimidos recubiertos con
pelicula. Tamafos de envase de 14, 28 0 98 comprimidos recubiertos con pelicula.

Blisteres transparentes precortados unidosis de PVC/PVDC/aluminio con 10 x 1 comprimidos
recubiertos con pelicula. Tamafio de envase de 100 x 1 comprimidos recubiertos con pelicula.
Frasco de HDPE blanco opaco con cierre de rosca de seguridad de polipropileno blanco opaco a
prueba de nifios con insercion hermética. Tamafio de envase de 100 comprimidos recubiertos con
pelicula.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6  Precauciones especiales de eliminacién

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con él se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Bayer AG

51368 Leverkusen

Alemania

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Kerendia 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula

EU/1/21/1616/001-005

Kerendia 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula

EU/1/21/1616/006-010
9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 16/febrero/2022

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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ANEXO Il

FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE
LOS LOTES

CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y
uso

OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON

LA UTILIZACION SEGURA Y EFICAZ DEL
MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTE RESPONSABLE DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre y direccion del fabricante responsable de la liberacion de los lotes

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Alemania

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion médica.

C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

) Informes periddicos de seguridad (IPSs)

Los requerimientos para la presentacion de los IPSs para este medicamento se establecen en la
lista de fechas de referencia de la Unién (lista EURD) prevista en el articulo 107quater,
apartado 7, de la Directiva 2001/83/CE y cualquier actualizacién posterior publicada en el portal
web europeo sobre medicamentos.

El titular de la autorizacion de comercializacion (TAC) presentara el primer IPS para este
medicamento en un plazo de 6 meses después de la autorizacién.

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURA'Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO

o Plan de gestion de riesgos (PGR)

El titular de la autorizacion de comercializacion (TAC) realizara las actividades e intervenciones
de farmacovigilancia necesarias segun lo acordado en la version del PGR incluido en el

Maodulo 1.8.2 de la autorizacidn de comercializacién y en cualquier actualizacion del PGR que
se acuerde posteriormente.

Se debe presentar un PGR actualizado:

e A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos.

e Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultado de nueva
informacion disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil beneficio/riesgo, o
como resultado de la consecucion de un hito importante (farmacovigilancia o minimizacion de
riesgos).
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ANEXO I11

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA para 10 mg (blisteres y frasco)

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Kerendia 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula
finerenona

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada comprimido contiene 10 mg de finerenona.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Contiene lactosa. Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Comprimido recubierto con pelicula

14 comprimidos recubiertos con pelicula

28 comprimidos recubiertos con pelicula

98 comprimidos recubiertos con pelicula

100 x 1 comprimidos recubiertos con pelicula
100 comprimidos recubiertos con pelicula

5. FORMA Y VIA DE ADMINISTRACION

Via oral
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE

COMERCIALIZACION

Bayer AG
51368 Leverkusen
Alemania

12.

NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/21/1616/001 - 14 comprimidos (blister)

EU/1/21/1616/002 - 28 comprimidos (blister)

EU/1/21/1616/003 - 98 comprimidos (blister)

EU/1/21/1616/004 - 100 x 1 comprimidos (blister precortado unidosis)
EU/1/21/1616/005 - 100 comprimidos (frasco)

13. NUMERO DE LOTE

Lote
\ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION
\ 15. INSTRUCCIONES DE USO
\ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Kerendia 10 mg

| 17.

IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador Unico.

| 18.

IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

ETIQUETA DEL FRASCO para 10 mg

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Kerendia 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula
finerenona

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada comprimido contiene 10 mg de finerenona.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Contiene lactosa. Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

4, FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Comprimido recubierto con pelicula
100 comprimidos

5.  FORMA Y ViA DE ADMINISTRACION

Via oral
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA'Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Bayer AG
51368 Leverkusen
Alemania

12.  NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/21/1616/005 - 100 comprimidos (frasco)

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16.  INFORMACION EN BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

30



INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERES O TIRAS

BLISTER para 10 mg

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Kerendia 10 mg comprimidos
finerenona

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Bayer AG (logotipo de Bayer)

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. OTROS

Lun Mar Mie Jue Vie Sab Dom
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERES O TIRAS

BLISTER UNIDOSIS para 10 mg

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Kerendia 10 mg comprimidos
finerenona

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Bayer AG (logotipo de Bayer)

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. OTROS
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA para 20 mg (blisteres y frasco)

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Kerendia 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula
finerenona

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada comprimido contiene 20 mg de finerenona.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Contiene lactosa. Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Comprimido recubierto con pelicula

14 comprimidos recubiertos con pelicula

28 comprimidos recubiertos con pelicula

98 comprimidos recubiertos con pelicula

100 x 1 comprimidos recubiertos con pelicula
100 comprimidos recubiertos con pelicula

5. FORMA Y VIA DE ADMINISTRACION

Via oral
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE

COMERCIALIZACION

Bayer AG
51368 Leverkusen
Alemania

12.

NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/21/1616/006 - 14 comprimidos (blister)

EU/1/21/1616/007 - 28 comprimidos (blister)

EU/1/21/1616/008 - 98 comprimidos (blister)

EU/1/21/1616/009 - 100 x 1 comprimidos (blister precortado unidosis)
EU/1/21/1616/010 - 100 comprimidos (frasco)

13. NUMERO DE LOTE

Lote
\ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION
\ 15. INSTRUCCIONES DE USO
\ 16. INFORMACION EN BRAILLE

Kerendia 20 mg

| 17.

IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador Unico.

| 18.

IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

ETIQUETA DEL FRASCO para 20 mg

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Kerendia 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula
finerenona

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada comprimido contiene 20 mg de finerenona.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Contiene lactosa. Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Comprimido recubierto con pelicula
100 comprimidos

5.  FORMA Y ViA DE ADMINISTRACION

Via oral
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE LA VISTA'Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), S| ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO, CUANDO
CORRESPONDA

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Bayer AG
51368 Leverkusen
Alemania

12.  NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/21/1616/010 - 100 comprimidos (frasco)

13. NUMERO DE LOTE

Lote

‘ 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16.  INFORMACION EN BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERES O TIRAS

BLISTER para 20 mg

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Kerendia 20 mg comprimidos
finerenona

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Bayer AG (logotipo de Bayer)

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. OTROS

Lun Mar Mie Jue Vie Sab Dom
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INFORMACION MINIMA A INCLUIR EN BLISTERES O TIRAS

BLISTER UNIDOSIS para 20 mg

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Kerendia 20 mg comprimidos
finerenona

2. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Bayer AG (logotipo de Bayer)

3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. OTROS
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B. PROSPECTO
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Prospecto: informacion para el paciente

Kerendia 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Kerendia 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula
finerenona

v Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccién de nueva
informacidn sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacion sobre cémo comunicar estos efectos adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque

contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Kerendia y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Kerendia
Cémo tomar Kerendia

Posibles efectos adversos

Conservacion de Kerendia

Contenido del envase e informacion adicional

s E

1. Qué es Kerendia y para qué se utiliza

Kerendia contiene el principio activo finerenona. La finerenona actta bloqueando la accion de ciertas
hormonas (mineralocorticoides) que pueden dafiar los rifiones y el corazon.

Kerendia se utiliza para el tratamiento de adultos con enfermedad renal crénica (con una presencia
anormal de la proteina albumina en la orina) asociada a diabetes tipo 2.

La enfermedad renal crénica es una enfermedad de larga duracion. Los rifiones van eliminando cada
vez peor los residuos y los liquidos de la sangre.

La diabetes tipo 2 se produce cuando el cuerpo no puede mantener los niveles normales de azlcar en
sangre. El cuerpo no produce suficiente cantidad de la hormona insulina o no puede utilizar la insulina
adecuadamente. Esto conduce a niveles elevados de azucar en sangre.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Kerendia

No tome Kerendia
- si es alérgico a la finerenona o a alguno de los deméas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).
- si estd tomando medicamentos que pertenecen al grupo de los “inhibidores fuertes del
CYP3A4”, por ejemplo
- itraconazol o ketoconazol (para tratar las infecciones por hongos)
- ritonavir, nelfinavir o cobicistat (para tratar la infeccion por el VIH)
claritromicina, telitromicina (para tratar las infecciones bacterianas)
- nefazodona (para tratar la depresion).
- si padece la enfermedad de Addison (cuando su cuerpo no produce una cantidad suficiente de
las hormonas “cortisol” y “aldosterona”).
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Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Kerendia si

- le han dicho alguna vez que tiene un nivel alto de potasio en la sangre.

- tiene una pérdida grave de la funcién de los rifiones o insuficiencia renal.

- tiene problemas de higado moderados o graves.

- tiene insuficiencia cardiaca leve, moderada o grave. Esto ocurre cuando su corazén no bombea
la sangre tan bien como deberia. No bombea suficiente sangre hacia fuera del corazén en un
latido.

Andlisis de sangre

Estos andlisis comprueban su nivel de potasio y el funcionamiento de sus rifiones.

A partir de los resultados de sus andlisis de sangre, su médico decide si puede empezar a tomar
Kerendia.

Después de 4 semanas de tomar Kerendia, se le harn nuevos anélisis de sangre.

Su médico puede analizarle la sangre en otros momentos, por ejemplo, cuando tome determinados
medicamentos.

Nifios y adolescentes
No administre este medicamento a nifios y adolescentes menores de 18 afios porque todavia no se sabe
si es seguro y eficaz en este grupo de edad.

Otros medicamentos y Kerendia

Informe a su médico o farmacéutico si estad tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que
tomar cualquier otro medicamento. Su médico le dira qué medicamentos puede tomar. Es posible que
su médico tenga que hacerle un analisis de sangre para asegurarse.

No debe tomar medicamentos que pertenezcan al grupo de los “inhibidores fuertes del CYP3A4”
mientras esté tomando Kerendia (ver seccion 2 “No tome Kerendia...”).

Consulte a su médico o farmacéutico si esta tomando otros medicamentos mientras toma Kerendia,
particularmente
- si toma, por ejemplo
- amilorida o triamtereno (para eliminar el exceso de agua del cuerpo por la orina),
- eplerenona, esaxerenona, espironolactona o canrenona (medicamentos similares a la
finerenona),
- trimetoprim, o una combinacion de trimetoprim y sulfametoxazol (para tratar las
infecciones bacterianas),
- suplementos de potasio, incluidos algunos sustitutos de la sal,
0 si toma otros medicamentos que puedan aumentar su nivel de potasio en sangre. Estos
medicamentos pueden no ser seguros para usted.

- si toma, por ejemplo

- eritromicina (para tratar las infecciones bacterianas),

- verapamilo (para tratar la presion arterial alta, el dolor de pecho y los latidos rapidos del
corazoén),

- fluvoxamina (para tratar la depresion y el “trastorno obsesivo-compulsivo”),

- rifampicina (para tratar las infecciones bacterianas),

- carbamazepina, fenitoina o fenobarbital (para tratar la epilepsia),

- hierba de San Juan (Hypericum perforatum) (un medicamento a base de plantas para
tratar la depresion),

- efavirenz (para tratar la infeccion por el VIH),

0 si toma otros medicamentos que pertenecen a los mismos grupos de medicamentos que los

mencionados anteriormente (ciertos “inhibidores” e “inductores” del CYP3A4). Es posible que

tenga mas efectos adversos o que Kerendia no actlie como se esperaba.

- si toma otros medicamentos para reducir la presion arterial. Es posible que su médico
necesite controlar su presion arterial.
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Toma de Kerendia con alimentos y bebidas

No coma pomelo ni beba zumo de pomelo mientras esté tomando Kerendia.

Si lo hace, puede llegar a tener demasiada finerenona en la sangre. Puede tener mas efectos adversos
(los posibles efectos adversos se enumeran en la seccion 4).

Embarazo y lactancia
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

No debe tomar este medicamento durante el embarazo a no ser que su médico lo considere
claramente necesario. Puede haber un riesgo para su bebé por nacer. Su médico lo comentara con
usted.

Debe utilizar un método anticonceptivo fiable si puede quedarse embarazada. Su médico le
explicaré qué tipo de anticonceptivo puede utilizar.

Lactancia
No debe dar el pecho mientras esté tomando este medicamento. Puede dafar a su bebé.

Conduccidn y uso de maquinas
Kerendia no afecta a su capacidad para conducir o usar maquinas.

Kerendia contiene lactosa
Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos azlcares, consulte con él antes de
tomar este medicamento.

Kerendia contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

3. Como tomar Kerendia

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Cuénto tengo que tomar
La dosis recomendada y la dosis maxima diaria de este medicamento es de 1 comprimido de 20 mg.

- Tome siempre 1 comprimido una vez al dia. Cada comprimido contiene 10 mg o0 20 mg de
finerenona.

- La dosis inicial depende de como funcionen sus rifiones. Para comprobarlo, su médico le haré
un analisis de sangre. Los resultados ayudaran a su médico a decidir si puede empezar con
1 comprimido de 20 mg o 10 mg una vez al dia.

- Después de 4 semanas, su médico volverd a hacerle un andlisis de sangre. Su médico decidird
la dosis correcta para usted. Esta puede ser 1 comprimido de 20 mg o 10 mg una vez al dia.
Su médico también puede decirle que interrumpa o pare de tomar Kerendia.

Su médico puede decidir introducir cambios en su tratamiento después de analizarle la sangre. Ver
“Analisis de sangre” en la seccion 2 para obtener mas informacion.

Como tomar este medicamento
Kerendia se toma por la boca. Tome Kerendia a la misma hora todos los dias. Esto hara que le sea mas
facil recordarlo.

Trague el comprimido entero.
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- Puede tomarlo con un vaso de agua.

- Puede tomarlo con o sin alimentos.

- No lo tome con zumo de pomelo o0 pomelo. Ver “Toma de Kerendia con alimentos y bebidas”
en la seccion 2 para obtener mas informacion.

Si no puede tragar el comprimido entero, puede triturarlo.
- Meézclelo con agua o con alimentos blandos, como la compota de manzana.
- Tomelo de inmediato.

Si toma més Kerendia del que debe
Consulte a su médico o farmacéutico si cree que ha tomado demasiada cantidad de este medicamento.

Si olvido tomar Kerendia
Si olvido tomar el comprimido a la hora habitual ese dia
P tome el comprimido en cuanto se dé cuenta ese dia.

Si omite un dia
»tome el siguiente comprimido al dia siguiente, a la hora habitual.

No tome 2 comprimidos para compensar un comprimido olvidado.

Si interrumpe el tratamiento con Kerendia
Solo interrumpa el tratamiento con Kerendia si su médico asi se lo ha indicado.
Su médico puede decidir esto después de analizarle la sangre.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Efectos adversos que su médico puede observar en los resultados de sus analisis de sangre

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)

- nivel elevado de potasio (hiperpotasemia)
Los posibles signos de un nivel elevado de potasio en la sangre pueden ser debilidad o
cansancio, ganas de vomitar (nduseas), entumecimiento de las manos y los labios, calambres
musculares o disminucion de la frecuencia del pulso.

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas)

- nivel bajo de sodio (hiponatremia)
Los posibles signos de un nivel bajo de sodio en la sangre pueden incluir ganas de vomitar
(nduseas), cansancio, dolor de cabeza, confusién; debilidad muscular, espasmos o calambres.

- disminucion de la capacidad de los rifiones para filtrar la sangre (tasa de filtracion glomerular
disminuida)

- nivel elevado de &cido urico (hiperuricemia).

Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas)
- disminucién de una proteina (hemoglobina) que se encuentra en las células rojas de la sangre.

Otros efectos adversos
Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas)
- presion arterial baja (hipotension)
Los posibles signos de presion arterial baja pueden ser mareo, aturdimiento o desmayo.
- picor (prurito)
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Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V. Mediante la
comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre la
seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Kerendia
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el blister, la etiqueta del
frasco y la caja después de EXP/CAD. La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmaceutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a
proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Kerendia
- El principio activo es finerenona.
- Cada comprimido de Kerendia 10 mg comprimidos recubierto con pelicula contiene
10 mg de finerenona.
- Cada comprimido de Kerendia 20 mg comprimidos recubierto con pelicula contiene
20 mg de finerenona.
- Los demas componentes son:
- Ndcleo del comprimido: celulosa microcristalina, croscarmelosa sodica,
hipromelosa 2910, lactosa monohidrato, estearato de magnesio, laurilsulfato de sodio.
Ver “Kerendia contiene lactosa” y “Kerendia contiene sodio” en la seccidn 2 para obtener
mas informacion.
- Recubrimiento del comprimido: hipromelosa 2910, dioxido de titanio, talco,
6xido de hierro rojo (E 172, solo en Kerendia 10 mg comprimidos recubiertos con
pelicula) y oxido de hierro amarillo (E 172, solo en Kerendia 20 mg comprimidos
recubiertos con pelicula).

Aspecto del producto y contenido del envase

Kerendia 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula son comprimidos de color rosa y
ovalados-oblongos, de 10 mm de longitud y 5 mm de anchura, marcados con “10” en una cara 'y “FI”
en la otra.

Kerendia 20 mg comprimidos recubiertos con pelicula son comprimidos de color amarillo y
ovalados-oblongos, de 10 mm de longitud y 5 mm de anchura, marcados con “20” en una cara y “FI”
en la otra.

Kerendia esta disponible en cajas que contienen
- 14, 28 0 98 comprimidos recubiertos con pelicula.
Cada blister transparente con calendario contiene 14 comprimidos recubiertos con pelicula.

- 100 x 1 comprimidos recubiertos con pelicula.
Cada blister precortado unidosis transparente contiene 10 comprimidos recubiertos con pelicula.

- 100 comprimidos recubiertos con pelicula en un frasco de plastico.
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Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Bayer AG

51368 Leverkusen

Alemania

Fabricante

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Alemania
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Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Bayer SA-NV UAB Bayer

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11 Tel. +37 05 23 36 868
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
baiiep bearapus EOO/] Bayer SA-NV

Ten.: +359 02 4247280 Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Ceska republika Magyarorszag

Bayer s.r.o. Bayer Hungéria KFT

Tel: +420 266 101 111 Tel: +36 14 87-41 00
Danmark Malta

Bayer A/S Alfred Gera and Sons Ltd.
TIf: +45 45 23 50 00 Tel: +35 621 44 62 05
Deutschland Nederland

Bayer Vital GmbH Bayer B.V.

Tel: +49 (0)214-30 513 48 Tel: +31-(0) 23-799 1000
Eesti Norge

Bayer OU Bayer AS

Tel: +372 655 8565 TIf: +47 23 13 05 00
EMada Osterreich

Bayer EAMGg ABEE Bayer Austria Ges.m.b.H.
TnA: +30-210-61 87 500 Tel: +43-(0)1-711 46-0
Espafa Polska

Bayer Hispania S.L. Bayer Sp. z 0.0.

Tel: +34-93-495 65 00 Tel: +48 22 572 35 00
France Portugal

Bayer HealthCare Bayer Portugal, Lda.

Tel (N° vert): +33-(0)800 87 54 54 Tel: +351 21 416 42 00
Hrvatska Roménia

Bayer d.o.o. SC Bayer SRL

Tel: +385-(0)1-6599 900 Tel: +40 21 529 59 00
Ireland Slovenija

Bayer Limited Bayer d. 0. 0.

Tel: +353 1 216 3300 Tel: +386 (0)1 58 14 400
Island Slovenska republika
Icepharma hf. Bayer spol. s r.o.

Simi: +354 540 8000 Tel. +421259 213111
Italia Suomi/Finland

Bayer S.p.A. Bayer Oy

Tel: +39 023978 1 Puh/Tel: +358- 20 785 21
Kvnpog Sverige

NOVAGEM Limited Bayer AB

TnA: +357 22 48 38 58 Tel: +46 (0) 8 580 223 00
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Bayer Bayer AG

Tel: +371 67 84 55 63 Tel: +44-(0)118 206 3000

Fecha de la ultima revision de este prospecto:
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La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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