I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Kerendia 10 mg filmtabletta

Kerendia 20 mg filmtabletta

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Kerendia 10 mg filmtabletta

10 mg finerenont tartalmaz filmtablettanként.

Ismert hatasu segédanyag
45 mg laktdzt tartalmaz (monohidrat formajaban) filmtablettanként, lasd 4.4 pont.

Kerendia 20 mg filmtabletta

20 mg finerenont tartalmaz filmtablettanként.

Ismert hatasu segédanyag
40 mg laktdzt tartalmaz (monohidrat formajaban) filmtablettanként, lasd 4.4 pont.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta (tabletta).

Kerendia 10 mg filmtabletta

Rézsaszin, ovalis-hosszikas alakt, 10 mm hosszi és 5 mm széles filmtabletta, egyik oldalan ,,10”,
masik oldalan ,,FI” jeloléssel.

Kerendia 20 mg filmtabletta

Sarga, ovalis-hosszukas, 10 mm hosszt és 5 mm széles filmtabletta, egyik oldalan ,,20”, masik oldalan
,FI” jeloléssel.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Kerendia a 2-es tipusu cukorbetegséggel 6sszefiiggésben kialakulo (albuminuriaval jar6) kronikus

vesebetegség kezelésére javallott felndtteknek.
A renalis €s cardiovascularis eseményekre vonatkozé vizsgalati eredményeket 1asd az 5.1 pontban.



4.2  Adagolés és alkalmazas

Adagolas

A javasolt céldozis naponta egyszer 20 mg finerenon.
A javasolt maximalis adag naponta egyszer 20 mg finerenon.

A kezelés megkezdése
A szérumkalium-szintet és a becsiilt glomerulusfiltracids ratat (¢GFR) meg kell hatarozni annak

eldontéséhez, hogy a finerenon-kezelés elkezdhetd-e, és mekkora lehet a kezd6 adag.

Ha a szérumkalium-szint < 4,8 mmol/l, a finerenon-kezelés elkezdhetd. A szérumkalium-szint
monitorozasahoz lasd késobb a ,,A kezelés fenntartasa” cimu részt.

Ha a szérumkalium-szint > 4,8—5,0 mmol/l, a finerenon-kezelés elkezdése megfontolhat6 tovabbi
szérumkaliumszint-monitorozas mellett az els6 4 hét soran, a beteg jellemz0i €s a szérumkalium-
értékek alapjan (lasd 4.4 pont).

Ha a szérumkalium-szint > 5,0 mmol/l, a finerenon-kezelés nem kezdhet6 el (1asd 4.4 pont).

A finerenon ajanlott kezdeti adagja az eGFR-t6l fiigg, az 1. tablazatban leirtak szerint.

1. tdblazat: A finerenon-kezelés megkezdése és az ajanlott adag

eGFR (ml/perc/1,73 m? Kezdeti adag (naponta egyszer)
> 60 20 mg

>25-<60 10 mg

<25 Nem ajanlott

A kezelés fenntartasa

A szérumkalium-szintet és az eGFR értékét a finerenon-kezelés megkezdése, illetve Gjrakezdése vagy
az adag novelése utan 4 héttel Gjra meg kell hatarozni (lasd a 2. tablazatot a finerenon-kezelés
folytatasanak és az adag modositasanak meghatarozasahoz).

Ezt kovetden a szérumkalium-szintet rendszeresen €s sziikség szerint Gjra kell mérni a beteg jellemz6i
¢és szérum kaliumértékei alapjan.

Tovabbi informaciokért lasd a 4.4 és 4.5 pontokat.

2. tablazat: A finerenon-kezelés fenntartasa és az adag beallitisa

Aktualis finerenon-adag (naponta egyszer)
10 mg 20 mg

Aktudlis <48 Finerenon-adag emelése napi Napi egyszeri 20 mg adag
szérumkalium- egyszer 20 mg-ra * fenntartasa
szint (mmol/l) | >4,8-5,5 | Napi egyszeri 10 mg adag Napi egyszeri 20 mg adag

fenntartésa fenntartasa

>55 Allitsa le a finerenon-kezelést. Allitsa le a finerenon-kezelést.

Fontolja meg a kezelés Inditsa Gjra a kezelést napi

ujrakezdését napi egyszeri egyszer 10 mg-os adaggal,

10 mg-os adaggal, amikor a amikor a szérumkalium-szint

szérumkalium-szint ismét ismét < 5,0 mmol/l lesz.

< 5,0 mmol/l lesz.

*a napi egyszer 10 mg fenntartasa, ha az eGFR > 30%-kal csokkent a korabbi értékhez képest

Kihagyott adag
A kihagyott adagot be kell venni, amint a beteg azt észreveszi, de csak ugyanazon a napon.
A betegnek nem szabad 2 adagot bevennie, hogy potolja a kihagyott adagot.



Kiilonleges betegcsoportok

ldosek
Id6s betegeknél nincs sziikség dozismodositasra (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas

A kezelés elkezdése

Azoknal a betegeknél, akiknél az eGFR < 25 ml/perc/1,73 m?, a finerenon-kezelés a korlatozott
klinikai adatok miatt nem kezdhet6 el (1asd 4.4 és 5.2 pont).

A kezelés fenntartasa

Azoknal a betegeknél, akiknél az eGFR > 15 ml/perc/1,73 m?, a finerenon-kezelés a szérumkalium-
szint alapjan torténd dozismodositassal folytathato. 4 héttel a kezelés megkezdése utan meg kell
hatarozni az eGFR-t annak eldontéséhez, hogy a kezd6 adag megemelhet6-e az ajanlott napi 20 mg-0s
adagra (lasd az ,,Adagolas — A kezelés fenntartasa” cimii részt és a 2. tablazatot).

A korlatozott klinikai adatok miatt a finerenon-kezelést abba kell hagyni azoknal a betegeknél,
akiknek az allapota a végstadiumu vesebetegség stadiuméba jutott (eGFR < 15 ml/perc/1,73 m?) (lasd
4.4 pont).

Majkarosodas
Azon betegek esetében, akik
- sulyos majkarosodasban szenvednek:
a finerenon-kezelés nem kezdhet6 el (1asd 4.4 és 5.2 pont). Nincsenek rendelkezésre 4116 adatok.

- kbzepesen stlyos majkarosodasban szenvednek:
Nem sziikséges a kezdeti dozis modositasa. Fontolja meg a szérumkalium-szint tovabbi
monitorozasat, és & monitorozast igazitsa a beteg jellemz6i szerint (lasd 4.4 és 5.2 pont).

- enyhe majkarosodasban szenvednek:
Nem sziikséges a kezdeti do6zis modositasa.

Egyidejii gyogyszeres kezelés

A finerenont kozepes vagy gyenge CYP3A4-gatlokkal, kaliumpo6tlo készitményekkel, trimetoprimmal
vagy trimetoprim-szulfametoxazollal egyidejlileg szed6 betegeknél megfontoland6 a szérumkalium-
szint tovabbi monitorozasa és a monitorozas betegjellemzOokhoz igazitasa (1asd 4.4 pont). A finerenon-
kezeléssel kapcsolatos dontéseket a 2. tablazatban (,,Adagolas, A kezelés fenntartasa”) foglalt
utasitasoknak megfelelden kell meghozni.

A finerenon alkalmazasanak ideiglenes felfliggesztése valhat sziikségessé, amikor a betegnek
trimetoprimet vagy trimetoprim-szulfametoxazolt kell szednie. Tovéabbi informacidkért lasd 4.4 és

4.5 pont.

TesttOmeg
Nem sziikséges modositani a dozist a testtomeg alapjan (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
A finerenon biztonsagossagat és hatasossagat 18 év alatti gyermekek és serdiilok esetében még nem

allapitottak meg. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

Szajon at torténd alkalmazasra.

A tablettakat étkezés kozben vagy attol fiiggetleniil is be lehet venni, egy pohar vizzel (lasd 5.2 pont).
A tablettakat nem javasolt grépfruttal vagy grépfrutlével bevenni (lasd 4.5 pont).



A tablettak Gsszetorése

Azon betegek szamara, akik nem képesek a tablettat egészben lenyelni, a Kerendia tablettat
kozvetleniil a szajon at torténd alkalmazas el6tt 0ssze lehet torni, és vizzel vagy pépes ételekkel,
példaul almaszosszal dsszekeverni (lasd 5.2 pont).

4.3 Ellenjavallatok

- A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.
- Egyidejii kezelés er6s CYP3A4-gatlokkal (lasd 4.5 pont), pl.:
- itrakonazol
- ketokonazol
- ritonavir
- nelfinavir
- kobicisztat
- klaritromicin
- telitromicin
- nefazodon
- Addison-kor

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Hyperkalaemia

A finerenonnal kezelt betegeknél hyperkalaemiat figyeltek meg (lasd 4.8 pont).

Egyes betegeknél fokozott a hyperkalaemia kialakulasanak kockazata.

A kockazati tényezok kozé tartozik az alacsony eGFR, a magasabb szérumkalium-szint és a korabbi
hyperkalaemias epizodok. Ezeknél a betegeknél gyakoribb ellendérzést kell fontoléra venni.

A kezelés megkezdése és fenntartasa (lasd 4.2 pont)

Ha a szérumkdalium-szint > 5,0 mmol/l, a finerenon-kezelés nem kezdhet? el.

Ha a szérumkalium-szint > 4,8—5,0 mmol/l, a finerenon-kezelés elkezdése megfontolhato6 a
szérumkalium-szint tovabbi monitorozasa mellett az els6 4 hét soran, a beteg jellemzdi €s a szérum
kaliumszintje szerint igazitva.

Ha a szérumkalium-szint > 5,5 mmol/l, a finerenon-kezelést fel kell fiiggeszteni. Kovetni kell a
hyperkalaemia kezelésére vonatkozo helyi iranyelveket.

Amikor a szérumkalium-szint ismét < 5,0 mmol/l, a finerenon-kezelés tjraindithatd napi egyszeri
10 mg-os adaggal.

Monitorozas

A szérumkalium-szintet és az eGFR-t minden betegnél ujra meg kell hatarozni 4 héttel a finerenon-
kezelés megkezdése, illetve Gijrakezdése vagy az adag novelése utan. Ezt kovetden a szérumkalium-
szintet rendszeresen, illetve sziikség szerint — a beteg jellemz6i €s a szérumkalium-szintje alapjan —
ujra meg kell hatarozni (lasd 4.2 pont).

Egyidejiileg alkalmazott gyogyszerek

A hyperkalaemia kockazata a szérum kaliumszintet néveld, egyidejiileg szedett gyogyszerek mellett is
novekedhet (lasd 4.5 pont). Lasd még ,,A finerenon-expoziciot befolyasold hatdanyagok egyidejii
alkalmazasa” cimii részt.

A finerenont nem ajanlott egyidejlileg alkalmazni

- kaliummegtart6 diuretikumokKkal (pl. amilorid, triamteren) és

- egy¢éb mineralokortikoid-receptor-antagonistakkal (MRA-k), pl. eplerenon, eszaxerenon,
spironolakton, kanrenon.



A finerenont 6vatosan kell alkalmazni, €s a szérumkaliumszintet monitorozni kell, ha egyidejiileg

alkalmazzak:

- kaliumpo6tlo készitményekkel,

- trimetoprimmal vagy trimetoprim-szulfametoxazollal. A finerenon alkalmazasanak idéleges
felfiiggesztése sziikségessé valhat.

Vesekarosodas

A hyperkalaemia kockazata a vesefunkcio csokkenésével nd. A vesefunkciot sziikség szerint
folyamatosan monitorozni kell, a szokasos gyakorlatnak megfelel6en (1asd 4.2 pont).

A kezelés elkezdése
A finerenon-kezelés nem kezdheté el olyan betegeknél, akiknél az eGFR < 25 ml/perc/1,73 m* mivel
a klinikai adatok korlatozottak (lasd 4.2 és 5.2 pont).

A kezelés fenntartasa
A korlatozott klinikai adatok miatt a finerenon-kezelést abba kell hagyni azoknal a betegeknél, akik a
végstadiumu vesebetegség stadiumaba jutottak (eGFR < 15 ml/perc/1,73 m?) (1asd 4.2 pont).

Majkarosodas

A finerenon-kezelés nem kezdhet6 el sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél (1asd 4.2 pont).
Ezeket a betegeket nem vizsgaltak (lasd 5.2 pont), de a finerenon-expozicid jelentds novekedése
varhato.

A finerenon alkalmazasa mérsékelt majkarosodasban szenvedd betegeknél a finerenon-expozicid
novekedése miatt tovabbi ellenérzést igényelhet. A szérum kaliumszint tovabbi ellenérzését és az

ellendrzés utanigazitasat kell mérlegelni a beteg jellemzdinek megfeleléen (lasd 4.2 és 5.2 pont).

Szivelégtelenség

A TII. fazisu klinikai vizsgalatokbol kizartak a csokkent ejekcios frakcioval jaro szivelégtelenségben és
a NYHA (New York Heart Association) II-I1V. stadiumu szivelégtelenségben szenvedd betegeket
(lasd 5.1 pont).

A finerenon-expoziciot befolyasold hatdanyagok egyidej alkalmazésa

Mérsékelt vagy gyenge CYP3A4-gdtlok
A finerenon mérsékelt vagy gyenge CYP3A4-gatlokkal vald egyidejii alkalmazéasa soran ellendrizni
kell a szérum kaliumszintjét (1asd 4.2 és 4.5 pont).

Erés vagy mérsékelt CYP3A4-induktorok
A finerenon és az erés vagy mérsékelt CYP3 A4-induktorok nem alkalmazhatok egyidejiileg (1asd
4.5 pont).

Grépfrat
Grépfrut vagy grépfrutlé fogyasztasa nem javasolt a finerenon-kezelés alatt (1asd 4.2 és 4.5 pont).

Embriofoetalis toxicitas

A finerenon nem alkalmazhato terhesség alatt, kivéve, ha alaposan mérlegelik a kezelés elényét az
anya szempontjabol és annak kockazatat a magzatra nézve. Ha egy no a finerenon szedése alatt
teherbe esik, tajékoztatni kell 6t a magzatot érintd lehetséges kockazatokrol.

A fogamzoképes ndknek azt kell tanacsolni, hogy a finerenon-kezelés alatt alkalmazzanak hatékony
fogamzasgatlé modszert.

A noknek azt kell tanacsolni, hogy a finerenon-kezelés alatt ne szoptassanak.

Lasd a 4.6 és 5.3 pontot tovabbi informaciokért.



A segédanyagokra vonatkozo informacidk

A Kerendia laktozt tartalmaz

Ritkan el6forduld, 6rokletes galaktoz-intoleranciaban, teljes laktazhianyban vagy gliikoz-galaktdz
malabszorpcidban a készitmény nem alkalmazhatd.

A Kerendia natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettinként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

45 Gyégyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok

Interakcids vizsgalatokat csak felnéttek kdrében végeztek.

A finerenon szinte kizardlag a citokrém P450 (CYP) altal kozvetitett oxidativ metabolizmuson
keresztiil tiriil ki (féként a CYP3A4 [90%], kis mértékben a CYP2CS8 [10%] kozremiikodésével).

Egyideju alkalmazasuk ellenjavallt

Erés CYP3A4-gatlok

A Kerendia egyidejii alkalmazasa itrakonazollal, klaritromicinnel és mas er6s CYP3A4-gatlokkal (pl.
ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, kobicisztat, telitromicin vagy nefazodon) ellenjavallt (lasd 4.3 pont),
mivel a finerenon-expozicid jelentds novekedése varhato.

Egyideju alkalmazasuk nem ajanlott

Erds és mérsékelt CYP3A4-induktorok

A Kerendia alkalmazasa nem javasolt egyidejiileg rifampicinnel és mas er6s CYP3A4-induktorokkal
(pl. karbamazepin, fenitoin, fenobarbital, orbancfil) vagy efavirenzzel és mas mérsékelt CYP3A4-
induktorokkal. Ezek a CYP3 A4-induktorok varhatoan jelentésen csokkentik a finerenon
plazmakoncentraciojat és csokkent terapias hatast okoznak (lasd 4.4 pont).

A szérum kaliumszintjét néveld gyogyszerek

A Kerendia egyidejii alkalmazéasa nem javasolt kaliummegtartd diuretikumokkal (pl. amilorid,
triamterén) €s mas MRA-kkal (pl. eplerenon, eszaxerenon, spironolakton, kanrenon). Ezek a
gyogyszerek varhatoan novelik a hyperkalaemia kockazatat (1asd 4.4 pont).

Grépfrat
Grépfrat vagy grépfratlé fogyasztasa a finerenon-kezelés alatt nem javasolt, mivel az varhatéan noveli

crcr

Egyideji alkalmazas 6vintézkedésekkel

Mérsékelt CYP3A4-gdtlok

Egy klinikai vizsgalatban a (napi haromszor 500 mg) eritromicin egyidejii alkalmazasa a finerenon
AUC-értékének 3,5-szeres novekedéséhez és Cmax-€rtékének 1,9-szeres ndvekedéséhez vezetett. Egy
masik klinikai vizsgalatban a (napi egyszer 240 mg szabalyozott hatdanyag-leadast tabletta)
verapamil alkalmazésa a finerenon AUC-értékének 2,7-szeres, illetve Cmax-értékének 2,2-szeres
novekedéséhez vezetett.

A szérum kaliumszint emelkedhet, ezért a szérum kaliumszint ellenérzése ajanlott, kiilonosen a
finerenon vagy a CYP3A4-gatlo alkalmazasanak megkezdése, vagy adagolasuk megvaltoztatasa soran
(lasd 4.2 és 4.4 pont).



Gyenge CYP3A4-gatiok

Az élettani alapti farmakokinetikai (physiologically based pharmacokinetic, PBPK) modell
szimulaciok szerint a (napi kétszer 100 mg) fluvoxamin ndveli a finerenon AUC-jét (1,6-szeresére) és
Crax-értékét (1,4-szeresére).

A szérum kaliumszint novekedhet, ezért a szérum kaliumszint ellenérzése ajanlott, kiilonosen a
finerenon vagy a CYP3A4-gatld alkalmazasanak megkezdése, vagy adagolasuk megvaltoztatasa soran
(lasd 4.2 és 4.4 pont).

A szérum kdliumszintjét noveld gyogyszerek (1asd 4.4 pont)

A Kerendia egyidejii alkalmazasa kaliumpotlo készitményekkel és trimetoprimmal vagy trimetoprim-
szulfametoxazollal varhatéan noveli a hyperkalaemia kockazatat. A szérumkalium-szint ellenérzése
sziikséges.

A Kerendia alkalmazasanak ideiglenes felfliggesztése sziikségessé valhat a trimetoprim- vagy
trimetoprim-szulfametoxazol-kezelés alatt.

Vérnyomascsokkento gyogyszerek
A hypotensio kockazata a szamos tovabbi vérnyomascsokkentd gyogyszer egyidejii alkalmazasaval
né. Ezeknél a betegeknél a vérnyomas monitorozasa javasolt.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzasgatlas ndk esetében

A fogamzoképes ndknek a finerenon-kezelés alatt hatékony fogamzasgatld modszert kell
alkalmazniuk (lasd 4.4 pont).

Terhesség

A finerenon terhes noknél torténé alkalmazasarol nincsenek adatok.
Allatkisérletek soran reprodukcids toxicitast igazoltak (Idsd 5.3 pont).

A Kerendia nem alkalmazhat6 terhesség alatt, kivéve, ha a n6 klinikai allapota sziikségessé teszi a
finerenonnal torténd kezelést. Ha valaki a finerenon szedése alatt esik teherbe, tajékoztatni kell 6t a
magzatot érint6 lehetséges kockazatokrol (lasd 4.4 pont).

Szoptatas

Nem ismert, hogy a finerenon vagy a metabolitjai kivalasztddnak-e az emberi anyatejbe.

A rendelkezésre allo allatkisérletekbdl szarmazo farmakokinetikai/toxikoldgiai adatok a finerenon €s
metabolitjai anyatejbe torténd kivalasztodasat jelezték. Az ilyen moédon expozicidnak kitett patkany
utodokon mellékhatasok jelentkeztek (1asd 5.3 pont).

Az anyatejjel taplalt csecsemore nézve a kockazatot nem lehet kizarni.

A finerenon alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy megszakitjak a
Kerendia-kezelést vagy tartozkodnak a Kerendia-kezeléstdl, figyelembe véve a szoptatds elonyét a
gyermek, valamint a terapia elonyét az anya szempontjabol (1asd 4.4 pont).

Termékenység

A finerenon emberi termékenységre gyakorolt hatasardl nincsenek adatok.
Allatkisérletek a ndstények termékenységének karosodasat mutattak ki a maximalis human expoziciot
meghalado expozicio mellett, ami alacsony klinikai relevanciat jelez (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Kerendia a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket nem befolyasolja.



4.8 Nemkivanatos hatasok

A biztonsagossagi profil osszefoglaldsa

A finerenon-kezelés alatt a leggyakrabban jelentett mellékhatas a hyperkalaemia (14,0 %) volt. Lasd a
,.Kivalasztott mellékhatasok leirasa — Hyperkalaemia” cimii részt és a 4.4 pontot.

A mellékhatasok tablazatos bemutatasa

A finerenon biztonsagossagat kronikus vesebetegségben (CKD) és 2-es tipusu cukorbetegségben
(T2D) szenvedd betegeknél 2 pivotalis, I11. fazist vizsgalatban, a FIDELIO-DKD (diabéteszes
vesebetegség) ¢és FIGARO-DKD vizsgalatokban értékelték. A FIDELIO-DKD vizsgalatban

2827 beteg kapott (naponta egyszer 10 vagy 20 mg) finerenont, a kezelés atlagos idétartama 2,2 év
volt. A FIGARO-DKD vizsgalatban 3683 beteg kapott (naponta egyszer 10 vagy 20 mg) finerenont, a
kezelés atlagos iddtartama 2,9 év volt.

A megfigyelt mellékhatasokat a 3. tdblazat tartalmazza. Ezek a MedDRA szervrendszeri és
gyakorisagi kategoriai szerint lettek osztalyozva.

A mellékhatasokat gyakorisaguk szerint, csokkend sulyossagi sorrendben csoportositjuk.

A gyakorisagok definicioi a kovetkezok:

Nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka

(= 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithatd meg).

3. tablazat: Mellékhatasok

Szervrendszeri
kategoria Nagyon gyakori | Gyakori Nem ismert
(MedDRA)

Anyagcsere- €S
taplalkozasi
betegségek és
tiinetek

Hyponatraemia

Hyperkalaemia | 100 ikaemia

Erbetegségek és

tiinetek Hypotensio

A bOr és a bor
alatti szdvet
betegségek és
tiinetek

Viszketés

Laboratoriumi és Csokkent

egyéb vizsgalatok Csokkent e hemoglobinszint
Lo glomerulusfiltracios rata
eredményei

Kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Hyperkalaemia

A FIDELIO-DKD és FIGARO-DKD vizsgalatok Gsszesitett adatai alapjan a finerenonnal kezelt
betegek 14,0 %-anal jelentettek hyperkalaemias eseményeket, szemben a placebdval kezelt betegek
6,0%-aval. A kezelés elsé honapjaban a kiindulasi értékhez képest a szérum atlagos kaliumszintjének
0,17 mmol/l-es emelkedését figyelték meg a finerenon-csoportban a placebocsoporthoz képest, amely
szint ezt kdvetden stabil maradt. A finerenonnal kezelt betegeknél a hyperkalaemias események
tobbsége mindkét vizsgalat esetén enyhe vagy kdzepesen stlyos volt és megsziint a finerenonnal
kezelt betegeknél. A hyperkalaemia sulyos eseteit gyakrabban jelentették a finerenon (1,1%), mint a
placebo (0,2 %) esetében. A finerenonnal kezelt betegek 16,8 %-anal és 3,3 %-anal, illetve a
placeboval kezelt betegek 7,4 %-anal és 1,2%-anal jelentettek > 5,5 mmol/I és > 6,0 mmol/I
szérum kaliumkoncentraciot. A finerenont kapo betegeknél a kezelés végleges abbahagyasahoz



vezetd hyperkalaemia 1,7 % volt, szemben a placebocsoport 0,6%-aval. A hyperkalaemia miatti
korhazi kezelés a finerenon-csoportban 0,9% volt, mig a placebocsoportban 0,2%.
A konkrét ajanlasokat lasd a 4.2 és 4.4 pontban.

Hypotensio

A FIDELIO-DKD és FIGARO-DKD vizsgalatok dsszesitett adatai alapjan a finerenonnal kezelt
betegek 4,6 %-anal jelentettek hypotensids eseményeket, szemben a placeboval kezelt betegek

3,0%- aval. Harom beteg esetében (< 0,1%) a finerenon-kezelést végleg abbahagytak hypotensio
miatt. A finerenon-csoportban a hypotensio miatti hospitalizacio ugyanaz volt finerenon és a
placeboval kezelt betegeknél (< 0,1%).

A finerenonnal kezelt betegeknél a hypotensios események tobbsége mindkét vizsgalat esetén enyhe
vagy kozepesen sulyos volt és megsziint a finerenonnal kezelt betegeknél.

Az atlagos szisztolés vérnyomas 2-4 Hgmme-rel, az atlagos diasztolés vérnyomas pedig 1-2 Hgmm-rel
csokkent az 1. honapban, és ezt kdvetden stabil maradt.

Hyperurikaemia

A FIGARO-DKD ¢s FIGARO-DKD vizsgalatok Osszesitett adatai alapjan a finerenonnal kezelt
betegek 5,1%-anal jelentettek hyperurikaemiat, szemben a placebdval kezelt betegek 3,9%-aval. Egyik
esemény Sem volt stlyos, és nem eredményezte a kezelés végleges abbahagyasat a finerenont kapo
betegeknél. A kiindulasi értéktdl a 16. honapig a szérum atlagos hugysavszintjének 0,3 mg/dl-es
emelkedését figyelték meg a placebohoz képest, ami idével mérséklodott. Nem figyeltek meg
kiilonbséget a finerenon-csoport és a placebocsoport kézott a jelentett koszvényes események (3,0%)
tekintetében.

Csokkent glomerulusfiltracios rata (GFR)

A FIDELIO-DKD és FIGARO-DKD vizsgalatok sszesitett adatai alapjan a finerenonnal kezelt
betegek 5,3%-anal jelentettek GFR-csokkenéssel 0sszefiiggd eseményt, szemben a placeboval kezelt
betegek 4,2%-aval. GFR-csdkkenéssel Osszefiiggd esemény végleges ledllitashoz vezetett ugyanugy a
finerenont, mind a placebot kapo betegeknél (0,2%). A csokkent GFR miatti hospitalizacio a
finerenon-csoportban és a placebocsoportban azonos volt (< 0,1%). A GFR-csokkenéssel dsszefiiggd
események tobbsége mindkét vizsgalat esetében enyhe vagy kozepesen sulyos volt €s a finerenonnal
kezelt betegek esetében megsziint. A finerenont szedd betegeknél kezdetben csokkent az eGFR
(4tlagosan 2 ml/perc/1,73 m?), ami a placebohoz képest idével mérséklodott. Ez a csdkkenés a
folyamatos kezelés soran reverzibilisnek tlint.

Csokkent hemoglobinszint

A FIDELIO-DKD ¢és FIGARO-DKD vizsgalatok dsszesitett adatai alapjan a finerenon alkalmazasa a
hemoglobinszint atlagosan 0,15 g/dl-es, illetve a hematokritérték 0,5%-0s, placeboval korrigalt
abszolut csokkenésével jart 4 honapos kezelést kovetden. Az anaemiardl szolo jelentések
Osszehasonlithatoak voltak a finerenonnal kezelt betegeknél (6,5 %) és a placeboval kezelt betegeknél
(6,1%). A vérszegénység sulyos eseteinek gyakorisaga alacsony volt mind a a finerenon-kezelésben
részesiilé betegeknél, mind a placeboval kezelt betegeknél (0,5%). A hemoglobinszint és a hematokrit
valtozasa mindkét vizsgalat esetében atmenetinek bizonyult, és koriilbeliil 24-32 hoénap elteltével
hasonl6 szintet ért el, mint amelyet a placeboval kezelt csoportban megfigyeltek.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyobgyszer engedélyezését kdvetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.
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4.9 Tuladagolas

A taladagolas legvaloszinlibb megnyilvanulasa varhatéan a hyperkalaemia. Ha hyperkalaemia alakul
ki, a szokasos kezelést kell megkezdeni.

A finerenon val6szintileg nem tavolithato el hatékonyan hemodializissel, mivel kortilbeliil 90%-ban
plazmafehérjékhez kotodik.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: diuretikumok, aldoszteronantagonistak, ATC-kod: CO3DAO0S

Hatasmechanizmus

A finerenon a mineralokortikoid-receptor (MR) nem szteroid, szelektiv antagonistaja, amelyet az
aldoszteron és a kortizol aktival, és a génatirast szabalyozza. Az MR-hez valo kétddése egy specifikus
receptor-ligand komplexet hoz Iétre, amely gatolja a proinflammatorikus és profibrotikus mediatorok
expresszidjaban szerepet jatszd transzkripcios koaktivatorok felvételét.

Farmakodinamias hatasok

A FIDELIO-DKD és FIGARO-DKD randomizalt, kettds vak, placebokontrollos, multicentrikus,
II1. fazisa, CKD-ben és T2D-ben szenvedd feln6tt betegek korében végzett vizsgalatokban a vizelet
albumin-kreatinin aranyanak (UACR) placeboval korrigalt relativ csokkenése a finerenonra
randomizalt betegeknél 31%, illetve 32% volt a 4. hénapban, az UACR pedig mindkét vizsgalatban
csokkent maradt.

Az ARTS-DN randomizalt, kettds vak, placebokontrollos, multicentrikus, CKD-ben és T2D-ben
szenvedo felndtt betegek korében végzett Ilb. fazisu vizsgalatban az UACR placeboval korrigalt
relativ csokkenése a 90. napon 25%, illetve 38% volt a napi egyszeri 10 mg, illetve 20 mg
finerenonnal kezelt betegeknél.

Sziv-elektrofiziologia

Egy 57 egészséges résztvevon végzett specialis QT-vizsgalat kimutatta, hogy a finerenon nincs
hatassal a sziv repolarizaciojara. Nem volt jele a finerenon QT/QTc-intervallumot megnyu;jto
hatasanak 20 mg (terapias) vagy 80 mg (szupraterapias) egyszeri adagok utan.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

A FIDELIO-DKD és FIGARO-DKD vizsgalatok a finerenonnak a placeboval 6sszehasonlitott renalis
és a cardiovascularis (CV) kimenetelre gyakorolt hatasat vizsgaltdk CKD-ben és T2D-ben szenvedd
felnott betegeknél.

A betegekre vonatkozo6 elvaras az volt, hogy standard ellatasban részesiiljenek, beleértve egy
angiotenzin-konvertald enzim gatlo (ACE-gatlo) vagy angiotenzin-receptor-blokkol6é (ARB)
alkalmazasi el6iras szerinti maximalis tolerdlhatd adagjaval torténé kezelést.

A csokkent ejekcios frakcioval jard szivelégtelenségben és a NYHA II-1V. stadiumu
szivelégtelenségben szenvedd betegeket — a mineralo-kortikoid-antagonista-(MRA) terapia 1A
osztalyu ajanlasa miatt — kizartak.
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A FIDELIO-DKD vizsgéalatban a betegek a kdvetkezdk bizonyitott megléte alapjan voltak alkalmasak
a vizsgalatra: tartos albuminuria (> 30 mg/g és 5000 mg/g kozott), az eGFR 25-75 ml/perc/1,73 m*és
a szérum kaliumszint pedig < 4,8 mmol/l volt a sziiréskor.

A FIDELIO-DKD vizsgalat els6dleges Osszetett végpontja a veseelégtelenség els6 megjelenéséig eltelt
id6 (meghatarozasa szerint tartds dializis vagy veseatiiltetés, vagy az eGFR tartos, legalabb 4 héten
keresztiil fennall6 csokkent, 15 ml/perc/1,73 m? alatti értéke), az eGFR tartos, legalabb 4 héten
keresztiil fennallo, legalabb 40%-os csokkenése a kiindulasi értékhez képest, vagy a renalis okt halal
voltak. A legfontosabb masodlagos végpont a cardiovascularis (CV) oku halal, a nem fatalis
szivinfarktus (MI), a nem fatalis stroke vagy a szivelégtelenség miatti korhazi kezelés elsé
eléfordulasaig eltelt id6 volt.

Osszesen 5674 beteget randomizéltak, akik finerenont (N = 2 833) vagy placebét (N = 2 841) kaptak,
és bekeriiltek az elemzésbe. A median kdvetési id6 2,6 év volt. A finerenon vagy a placebo adagjat a
vizsgalat soran napi egyszeri 10 mg és 20 mg kozott lehetett modositani, elsésorban a szérum
kaliumkoncentracidja alapjan. A 24. honapban a finerenonnal kezelt alanyok 67%-at napi egyszeri

20 mg-mal, 30%-4t napi egyszeri 10 mg-mal kezelték, 3%-uk pedig megszakitotta a kezelést.

A vizsgalat végén a betegek 99,7%-anal rogzitették az ¢letfunkcios adatokat. A vizsgalt populacio
63%-a fehér bori, 25%-a azsiai és 5%-a fekete borti volt. Az atlagos életkor a betegek vizsgalatba
torténd bevalasztasakor 66 év volt, és a betegek 70%-a férfi volt. A kiindulaskor az atlagos eGFR
44,3 ml/perc/1,73 m? volt, a betegek 55%-4nél az eGFR < 45 ml/perc/1,73 m? volt, a median UACR
852 mg/g volt, az atlagos HbAlc 7,7% volt, 46%-nak volt a kortorténetében ateroscleroticus CV-
betegség, 30%-nak koszortér-betegség, 8%-nak szivelégtelenség, az atlagos vérnyomas pedig

138/76 Hgmm volt. A T2D 4tlagos id6tartama a kiindulaskor 16,6 év volt, és a betegek 47%-anal,
illetve 26%-anal jelentettek diabéteszes retinopathiat és diabéteszes neuropathiat. A kiindulaskor
majdnem minden beteg ACE-gatlot (34%) vagy ARB-t (66%) szedett, és a betegek 97%-a alkalmazott
egy vagy tobb antidiabetikumot (inzulin [64%], biguanidok [44%], gliikkagonszerii peptid-1- [GLP-1]
receptor-agonistak [7%], natrium-gliikoz kotranszporter 2- [SGLT2] gatlok [5%]). A kiindulaskor
leggyakrabban szedett gyogyszerek a sztatinok (74%) és a kalciumcsatorna-blokkoldk (63%) voltak.
Statisztikailag szignifikans kiilonbséget mutattak ki a finerenon javara az elsddleges Osszetett végpont
¢s a kulcsfontossagli masodlagos Osszetett végpont esetében (lasd 1. abra/4. tablazat alabb). A kezelés
hatasa az elsddleges €s a legfontosabb masodlagos végpontok tekintetében altalaban konzisztens volt
az alcsoportok kozott, beleértve a régiot, az eGFR-t, az UACR-t, a szisztolés vérnyomast (SBP) és a
kiindulasi HbA1c-értéket.

A FIGARO-DKD vizsgalatban a betegek a kovetkezdk bizonyitott megléte alapjan voltak alkalmasak
a vizsgalatra: tartos albuminuria (UACR > 30 mg/g és < 300 mg/g k6zott), az eGFR pedig

25-90 ml/perc/1,73 m?, vagy > 300 mg/g szintii UACR és > 60 ml/perc/1,73 m” szintii eGFR a
sziiréskor. A betegekre vonatkozo elvaras az volt, hogy a szérum kaliumszintnek < 4,8 mmol/l-nek
kellett lennie a sziiréskor.

Az elsddleges Osszetett végpont a CV oku halal, a nem fatalis MI, a nem fatalis stroke vagy a
szivelégtelenség miatti korhazi kezelés elso elofordulasaig eltelt id6 dsszetett értéke volt. A
masodlagos végpont volt a veseelégtelenség megjelenéséig eltelt idd, az eGFR tartos, legalabb 4 héten
keresztiil fennallo, legalabb 40%-0s csokkenése a kiindulasi értékhez képest, és a renalis ok halal
Osszetett értéke volt.

Osszesen 7352 beteget randomizaltak, akik finerenont (N = 3686) vagy placebot (N = 3666) kaptak, és
bekeriiltek az elemzésbe. A median kdvetési id6 3,4 év volt. A finerenon vagy a placebo adagjat a
vizsgalat soran napi egyszeri 10 mg és 20 mg kozott lehetett modositani, elsésorban a szérum
kaliumkoncentracio alapjan. A 24. honapban a finerenonnal kezelt alanyok 82%-at napi egyszeri

20 mg-mal, 15%-at napi egyszeri 10 mg-mal kezelték, 3%-uknal pedig megszakadt a kezelést. A
vizsgalat végét kovetOen a betegek 99,8%-anal rogzitették az életfunkcids adatokat. A vizsgalt
populéacio 72%-a fehér bort, 20%-a azsiai és 4%-a fekete borii volt. Az atlagos életkor a betegek
vizsgalatba torténd bevalasztasakor 64 év volt, és a betegek 69%-a férfi volt. A kiindulaskor az atlagos
eGFR 67,8 ml/perc/1,73 m? volt, a betegek 62%-anal az eGFR > 60 ml/perc/1,73 m? volt, a median
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UACR 308 mg/g volt, az atlagos HbAlc 7,7% volt, 45%-nak volt a kortdrténetében atherosclerosisos
CV-betegség, 8%-nak szivelégtelenség, valamint az atlagos vérnyomas 136/77 Hgmm volt. A T2D
atlagos id6tartama a kiindulaskor 14,5 év volt, és a betegek 31%-anal , jelentettek diabéteszes
retinopathiat és 28%-anal diabéteszes neuropathiat. A kiindulaskor majdnem minden beteg ACE-
gatlot (43%) vagy ARB-t (57%) szedett, és a betegek 98%-a alkalmazott egy vagy tobb
antidiabetikumot (inzulin [54%], biguanidok [69%], GLP-1-receptor-agonistak [7%], SGLT2-gatlok
[8%]). A kiindulaskor leggyakrabban szedett egyéb gyogyszerek a sztatinok (71%) voltak.
Statisztikailag szignifikans kiilonbséget mutattak ki a finerenon javara az elsddleges dsszetett
cardiovascularis (CV) végpont esetében (1asd 2. abra/5. tablazat alabb). A kezelés hatasa az els6dleges
végpontok tekintetében konzisztens volt az alcsoportok kozott, beleértve a régiot, az eGFR-t, az
UACR-t, a szisztolés vérnyomast (SBP) és a kiindulasi HbA 1c-értéket. A veseelégtelenséghez, az
eGFR tartds, legalabb 40%-os csdkkenéséhez vagy a renalis oku halalhoz kapcsolodé masodlagos
Osszetett végpont alacsonyabb el6fordulasi aranya volt megfigyelhetd a finerenon-csoportban a
placeboval 6sszehasonlitva, ez a kiilonbség azonban nem érte el a statisztikailag szignifikans szintet
(lasd 5. tablazat alabb). A kezelés hatasa a renalis masodlagos Osszetett végpontra vonatkozéan
konzisztens volt a kiindulasi eGFR-alcsoportok kozott, de az UACR < 300 mg/g betegek
alcsoportjaban a HR 1,16 (95%-0s CI 0,91; 1,47), az UACR > 300 mg/g értékii betegek alcsoportjaban
pedig 0,74 (95%-os CI 0,62; 0,90) volt.

Az elére meghatarozott, eseményig eltelt idovel kifejezett masodlagos végpontokat az 5. tablazat
tartalmazza.
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4. tablazat: A FIDELIO-DKD III. fazist vizsgalat els6dleges és masodlagos (az eseményig eltelt
idével kifejezett) végpontjainak (és azok egyes Osszetevoinek) elemzése

Kerendia* (N = 2833)

Placebo (N = 2841)

Kezelés hatasa

Esemén Esemén o
N (%) y/ N (%) y/ HR (95 %-0S CI)
100 pyr 100 pyr

Elsodleges renalis 6sszetett végpont és 6sszetevoi

Osszetevok:

veseelégtelenség, tartds,
> 40%-0s eGFR-csokkenés
vagy renalis okt halél

Veseelégtelenség

Tartos eGFR-
csOkkenés > 40%

Renalis okt halal

504 (17,8) 7,59
208(7,3) 2,99

479 (16,9) 7,21
2(<0,1) -

600 (21,1) 9,08
235(8,3) 3,39
577(203) 8,73
2(<0,1) -

0,82 (0,73; 0,93)
p=0,0014

0,87 (0,72; 1,05)

0,81 (0,72; 0,92)

A legfontosabb masodlagos CV dsszetett végpont és dsszete

voi

Osszetevok:
CV oku haldl, nem fatalis ML, | 367 (13,00 5,11 | 420(14.8) 592 | 0,86(0,75;0,99)
nem fatalis stroke vagy _
szivelégtelenség miatti p=0,0339
hospitalizacio
CV halalozas 128 (4,5) 1,69 150 (5,3) 1,99 0,86 (0,68;1,08)
Nem fatalis MI 70 (2,5) 0,94 87 (3,1) 1,17 0,80 (0,58;1,09)
Nem fatalis stroke 90 (3,2) 1,21 87 (3,1) 1,18 1,03 (0,76;1,38)
Szivelégtelenség miatti 139 (4,9) 1,89 162 (5,7) 2,21 0,86 (0,68;1,08)
hospitalizacio
Maisodlagos hatasossagi végpontok
Barmely oku halal 219 (7,7) 2,90 | 244 (8,60) 3,23 10,90 (0,75; 1,07)**
p=NS
Barmely okt hospitalizacid 1263 (44,6) 22,56 | 1321 (46,5) 23,87 | 0,95 (0,88; 1,02)**
Osszetevék:
veseelégtelenség, tartos, 252 (8,9) 3,64 | 326(11.5) 4,74 10,76 (0,65; 0,90)**

> 57%-0s eGFR-csokkenés
vagy renalis okt halél

* Napi egyszeri 10 mg-0s vagy 20 mg-os kezelés a mellette alkalmazott ACE-gatlo vagy ARB alkalmazasi
el6iras szerinti maximalis toleralt adagja mellett.

**
CI:
HR:
pyr:

Konfidenciaintervallum
Hazérd arany
betegév (patient-years)
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1. dbra: A veseelégtelenség els6 megjelenéséig, az eGFR > 40%-os tartds csokkenéséig vagy a renalis
oku halalig eltelt id6 a FIDELIO-DKD vizsgalatban
0,507

Tervezett kezelés
1: Finerenon (N = 2833)

0,45
—————— 2: Placebo (N = 2841)

0,40
0,357
0,30
0,25 7|
0,20 ]

0,15 |

Kumulativ elé6fordulasi valésziniiség

0,10 |

0,05

0,00 T T T T \ T 1 T T
0 6 12 18 24 30 36 42 48

. . Els6 eseményig eltelt id6é (hénap)
A veszélyeztetett alanyok szama

1 2833 2705 2607 2397 1808 1274 787 441 83
2 2841 2724 2588 2379 1759 1248 792 453 82
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5. tAblazat: A FIGARO-DKD III. fazist vizsgalat els6dleges és masodlagos (az eseményig eltelt
idovel kifejezett) végpontjainak (és azok sszetevé elemeinek) elemzése

Kerendia* (N = 3686)

Placebo (N = 3666)

Kezelés hatasa

Ny  Esemenyl g Feemeny | HR (95%-05 CI)
100 pyr 100 pyr

Elsédleges CV osszetett végpont és dsszetevoi

Osszetevok:

519

CV oku halal, nem fatalis ML, | 458 (12,4) 3,87 4,45 | 0,87(0,76;0,98)
nem fatalis stroke vagy (14,2) — 0.0264
szivelégtelenség miatti p=0,026
hospitalizacio
CV oku halal 194 (5,3) 1,56 214 (5,8) 1,74 0,90 (0,74; 1,09)
Nem fatalis MI 103 (2,8) 0,85 102 (2,8) 0,85 0,99 (0,76; 1,31)
Nem fatalis stroke 108 (2,9) 0,89 111 (3,00 0,92 0,97 (0,74; 1,26)
Szivelégtelenség miatti
hospitalizacio 117 (3,2) 0,96 163 (4,4) 1,36 0,71 (0,56; 0,90)
Masodlagos renalis osszetett végpont és dsszetevoi
Osszetevok: 395
veseelégtelenség, tartos, 350 (9.5) 3,15 (10.8) 3,58 0,87 (0,76; 1,01)
> 40%-0s eGFR-csokkenés ’ p =0,0689**
vagy renalis okt halal
Veseelégtelenség 46 (1,2) 0,40 62 (1,7) 0,54 0,72 (0,49;1,05)
Tartos, > 40%-0s eGFR- 385 )
csokkenés 3380.2) 304 | o) 349 | 0.87(0.75:>1.00)
Renalis okt halal 0 - 2(<0,1) - -
Masodlagos hatasossagi végpontok
Barmely okt halal 333 (9,0) 2,68 (135?) 3,01 0,89 (0,77; 1,04)**
. , e, 1605
Barmely okt hospitalizacid 1573 (42,7) 16,91 (43,8) 17,52 | 0,97 (0,90; 1,04)**
Osszetevok:
veseelégtelenség, tartos, 108 (2,9) 095 | 139(3,8) 123 0,77 (0,60; 0,99)**

> 57%-0s eGFR-csokkenés
vagy renalis okt halal

*

alkalmazasi el6iras szerint maximalisan toleralt adagja mellett.

**
CI:
HR:
pyr:

Konfidenciaintervallum
Hazard arany
betegév (patient-years)
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Statisztikailag nem szignifikans, a multiplicitasi beallitast kovetden

Napi egyszeri 10 mg-os vagy 20 mg-os kezelés — az egyidejiileg alkalmazott ACE-gatld vagy ARB



2. dbra: A CV oku halal, nem fatalis MI, nem fatalis stroke vagy szivelégtelenség miatti hospitalizacio
elsé megjelenéséig eltelt ido a FIGARO-DKD vizsgalatban
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i — 1. Finerenon (N = 3686)
0187 2. Placebo (N = 3666) o
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0 6 12 18 24 30 36 42 48 54
Els6é eseményig eltelt id6 (hénap)
A veszélyeztetett alanyok szama
1 3686 3600 3517 3427 3320 2781 2184 1712 1093 598
2 3666 3577 3479 3389 3267 2730 2125 1657 1076 585

Gyermekek és serdiilok

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a Kerendidval vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden a
kronikus vesebetegség kezelése vonatkozasaban (lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazasra
vonatkoz6 informaciok).

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivédas

A finerenon szajon at torténd alkalmazas utan szinte teljesen felszivodik. A felszivodas gyors, a
maximalis plazmakoncentracié (Cmax) €hgyomri allapotban a tabletta bevétele utan 0,5-1,25 oraval
jelentkezik. A finerenon abszolut biohasznosulasa 43,5% a bélfalban és a majban torténd first-pass
metabolizmus miatt. A finerenon in vitro a P-glikoprotein efflux transzporter szubsztratja, ami
azonban a finerenon nagy permeabilitdsa miatt nem tekinthetd relevansnak az in vivo felszivodas
szempontjabol.

A taplalék hatasa

A magas zsirtartalmil, magas kaloriatartalmu étellel torténd bevitel 21%-kal novelte a finerenon AUC-
értékét, 19%-kal csokkentette a Cmax-€rtékét, és 2,5 Orara novelte a Cmax eléréséhez sziikséges idot.
Mivel ez klinikailag nem tekinthet6 relevansnak, a finerenon étkezés kozben vagy attol fiiggetleniil is
beveheto.

Eloszlas

A finerenon eloszlasi térfogata egyensulyi allapotban (V) 52,6 1. A finerenon human plazmafehérje-
kotédése in vitro 91,7%, a 6 kotéfehérje a szérumalbumin.

17



Biotranszformacid

A finerenon metabolizmusét koriilbeliil 90%-ban a CYP3A4 és 10%-ban a CYP2C8 kozvetiti. Négy f6
metabolit volt talalhat6 a plazmaban. Mindegyik metabolit farmakologiailag inaktiv.

Eliminacid

A finerenon eliminacidja a plazmabdl gyors, az eliminacios felezési ideje (1) koriilbeliil 2-3 6ra. A
finerenonnak a szisztémas keringésbdl valo kiiiriilése koriilbeliil 25 1/6ra. A beadott dozis koriilbeliil
80%-a a vizelettel, és koriilbeliil 20%-a a széklettel iiriilt ki. A kiiiriilés szinte kizarolag metabolitok
formajaban tortént, mig a valtozatlan finerenon kiiiriilése kisebb jelentdségii (a glomerularis sziirés
kovetkeztében a dozis < 1%-a a vizeletben, < 0,2%-a a székletben).

Linearitas

A finerenon farmakokinetikaja linearis a vizsgalt dézistartomanyban, 1,25 és 80 mg kdzott, egyszeri
adagolasu tablettaként adva.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek

A FIDELIO-DKD vizsgalatban finerenont kapott 2827 beteg 58%-a 65 éves vagy id0sebb, 15%-a
pedig 75 éves vagy iddsebb volt. A FIGARO-DKD vizsgélatban finerenont kapott 3683 beteg 52%-a
65 éves vagy idésebb, 13%-a pedig 75 éves vagy iddsebb volt.

A biztonsagossag és a hatasossag tekintetében egyik vizsgalat esetében sem észleltek altalanos
kiilonbségeket ezen betegek és a fiatalabb betegek kdzott.

Egy 1. fazisu vizsgalatban (N = 48) az idds egészséges onkéntesek (> 65 évesek) esetében magasabb
volt a finerenon-plazmakoncentracid, mint a fiatalabb egészséges onkéntes alanyok (< 45 évesek)
esetében; az atlagos AUC-, illetve Cmax-értékek 34%-kal, illetve 51%-kal volt magasabb az idések
esetében (lasd 4.2 pont). A populaciés farmakokinetikai elemzések nem azonositottak az életkort a
finerenon AUC- vagy Cmax-€rtékének kovariansaként.

Vesekarosodas

Az enyhe vesekarosodas (kreatinin-clearance [CLcr] 60 — < 90 ml/perc) nem befolyasolta a finerenon
AUC- és Cmax-€rtékeét.

A normal vesefunkcidju (CLcr > 90 ml/perc) betegekhez képest a mérsékelt (CLcr 30 — < 60 ml/perc)
vagy sulyos (CLcr < 30 ml/perc) veseelégtelenség hatasa a finerenon AUC-jara hasonl6 volt,

34 — 36%-o0s novekedéssel. A mérsékelt vagy sulyos vesekarosodas nem volt hatassal a Cmax-értékre
(lasd 4.2 pont).

A magas plazmafehérje-kot6dés miatt a finerenon dializissel varhatdoan nem tavolithato el.

Majkarosodas

Az enyhe majkarosodasban szenvedo cirrhosisos betegeknél nem volt valtozas a finerenon-
expozicioban (lasd 4.2 pont).

Cirrhosisos, mérsékelten karosodott majmiikodésii betegeknél a finerenon teljes, illetve nem kotott
AUC-érteke 38%-kal, illetve 55%-kal emelkedett, mig a Cmax-értéke nem valtozott az egészséges
kontrollszemélyekhez képest (1asd 4.2 pont).

Stlyos majkarosodasban szenvedo betegekrdl nincsenek adatok (lasd 4.2 és 4.5 pont).

Testtomeg

A populécioés farmakokinetikai elemzések a testtomeget a finerenon Cmax kovariansaként
azonositottak. Az 50 kg-os testtomegii alany Cmax-értéke a becslések szerint 38—51%-kal magasabb,
mint a 100 kg-os alanyé. A testtomeg alapjan térténd dozismodositas nem indokolt (1asd 4.2 pont).
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Farmakokinetikai/farmakodinamias gsszefligeések

Az UACR koncentracio-hatas idébeli 0sszefiiggését maximalis hatds modell jellemezte, amely a
magas expoziciok esetén telitddést jelzett. A modell altal eldre jelzett, az UACR-re gyakorolt teljes
(99%-o0s) egyensulyi allapoti gyogyszerhatas eléréséhez sziikséges id6 138 nap volt. A
farmakokinetikai (PK) felezési id6 2-3 ora volt, és a PK egyensulyi allapotot 2 nap utan érte el, ami a
farmakodinamias valaszokra gyakorolt kozvetett és késleltetett hatast jelzi.

Klinikai vizsgalatok relevans gydgyszer-qyégyszer kdlcsénhatasok nélkiil

A CYP2CS er6s gatlojanak, a gemfibrozilnak (napi kétszer 600 mg) az egyidejii alkalmazasa
1,1-szeresére, illetve 1,2-szeresére novelte a finerenon atlagos AUC- és Cmax-értékét. Ez klinikailag
nem tekinthetd relevansnak.

A protonpumpagatlé omeprazollal (40 mg naponta egyszer) torténo eldzetes és egyiittes kezelés nem
volt hatassal a finerenon atlagos AUC- ¢és atlagos Cmax-€rtékére.

A savkoté aluminium-hidroxid és magnézium-hidroxid (70 mval) egyidejli alkalmazasa nem volt
hatéssal a finerenon atlagos AUC-értékére, és 19%-kal csokkentette az atlagos Cmax-értékét. Ez
klinikailag nem tekintheto relevansnak.

In vivo a 10 napon keresztiil naponta egyszer adott 20 mg finerenon tobbszori adagolasa nem volt
relevans hatassal a CYP3A4-szonda szubsztrat midazolam AUC-értékére. Ezért kizarhat6 a CYP3A4
klinikailag relevans, finerenon altal kivaltott gatlasa vagy indukcidja.

20 mg finerenon egyszeri adagja szintén nem volt klinikailag relevans hatassal a CYP2C8-szonda
szubsztrat repaglinid az AUC- és Cmax-értékére. Igy a finerenon nem gatolja a CYP2C8-at.

A finerenon és a CYP2C9-szubsztrat warfarin, valamint a finerenon és a P-gp-szubsztrat digoxin
kozott a kdlesonods farmakokinetikai kolcsonhatas hianyat mutattak ki.

A napi egyszeri 40 mg finerenon tbbszori adagolasa nem volt klinikailag relevans hatasa az emlérak-
rezisztencia fehérje (BCRP) és szerves anion-transzportald polipeptidek [OATP] szubsztratjanak
szamito rozuvasztatin AUC- és Crax-€rtékeire.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, egyszeres és ismételt adagolasu dozistoxicitasi,
genotoxicitasi, fototoxicitasi, karcinogenitasi, férfi és néi reprodukciora kifejtett toxicitasi —
vizsgalatokbol szarmazo6 nem klinikai jelleglhi adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor

human vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

Ismételt adagolasu ddzistoxicitas

Kutyakban a prosztata sulyanak és méretének csokkenését tapasztaltdk a human szervezethez képest
10-60-520ros AUC em kowi-€rték mellett. A hatasoktdl mentes adag koriilbeliil 2-es biztonsagi tartalékot
biztosit.
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Karcinogén hatas

A 2 évig tarto karcinogenitasi vizsgalatokban a finerenon nem mutatott karcinogén potencialt him és
néstény patkanyokban vagy néstény egerekben. Him egerekben a finerenon a Leydig-sejtes adenoma
novekedését okozta olyan dézisokban, amelyek az emberi AUChem kstore -€rték 26-szorosat képviselik.
Az emberekben az AUCem koot -€rték17-szeresének megfelelé dozis nem okozott daganatot. A
ragcsalok e daganatok kialakulasara valo ismert érzékenysége, a szupraterapias dozisoknal miikodo
farmakoldgiai alapti mechanizmus, valamint a megfeleld biztonsagi tartalékok megléte alapjan a him
egerek Leydig-sejtes daganatainak novekedése klinikailag nem relevans.

Fejl6dési toxicitas

A patkanyokkal végzett embriofoetalis toxicitasi vizsgalat soran a finerenon csékkent placentatomeget
és a magzati toxicitas jeleit eredményezte, beleértve a csokkent magzattomeget és a késleltetett
csontosodast a 10 mg/kg/nap anyai toxikus dozisnal, ami az embernél 19-szeres AUCnem kswu-€rtéknek
felel meg. 30 mg/kg/nap adag mellett a zsigereken €s a csontozaton jelentkez6 eltérések gyakorisaga
megndvekedett (enyhe 6déma, megrovidiilt koldokzsindr, enyhén kiszélesedett kutacsok), és egy
magzatnal komplex rendellenességek, koztiik egy ritka rendellenesség (kettds aortaiv) fordult eld, az
emberinél mintegy 25-sz6r0s AUChem kstore -€1t€k mellett. A megallapitasoktol mentes dozisok
(alacsony dozis patkanyoknal, magas dézis nyulaknal) 10—13-szoros biztonsagi tartalékot biztositottak
az AUCnem ketste -€1ték vonatkozasaban. Ezért a patkanyokkal végzett vizsgalatok eredményei nem
jelentenek fokozott aggodalmat a magzati karosodassal kapcsolatban.

Amikor a pre- és posztnatalis fejlodési toxicitasi vizsgalatban patkanyokat vemhesség és szoptatas
alatt expozicionak tettek ki, az utédok fokozott mortalitasat és egyéb karos hatasokat (utod
alacsonyabb testtomege, a fiil késleltetett kialakulasa) figyeltek meg az embernél varhaté AUCem kst
kortilbeliil 4-szeresénél. Ezenkiviil az utddok az embernél varhatd AUCnem kst -€rték koriilbeliil
4-szeresétOl kezdve enyhén megndvekedett mozgasszervi aktivitast, de semmilyen mas neurologiai és
viselkedésbeli valtozast nem mutattak. A hatasoktol mentes adag az AUChem kst -€rték
vonatkozasaban koriilbeliil 2-szeres biztonsagi tartalékot biztositott. Az utdédok fokozott mozgasszervi
aktivitasa potencialis kockazatot jelenthet a magzat szamara. Ezenkiviil a kolykoknél talalt
eredmények alapjan nem zarhato ki a szoptatos kortt human 1jsziildttre/csecsemore vonatkozo
kockazat sem.

NOk termékenysége

A finerenon a human AUC em kst -€rték koriilbeliil 21-szeresénél csokkent nok termékenységére
(csokkent a sargatestek €s a beagyazddasi helyek szama), valamint a korai embrionalis toxicitasra
utalo jeleket (fokozott posztimplantacios veszteség €s az €letképes magzatok szamanak csokkenése)
idézett eld. Ezenkiviil csokkent petefészektomeget talaltak a human AUCem ks K-érték ortilbeliil
17-szeresénél. A human AUCem kst -€rték 10-szeresénél nem talaltak hatast a néi termékenységre és
a korai embrionalis fejlddésre. Ezért a néstény patkanyokon mért eredményeknek csekély a klinikai
jelentésége (lasd 4.6 pont).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag

mikrokristalyos celluloz
kroszkarmelléz-natrium
hipromell6z 2910
lakt6z-monohidrat
magnézium-sztearat
natrium-lauril-szulfat
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Tablettabevonat
hipromell6z 2910
titan-dioxid

talkum

Kerendia 10 mg filmtabletta
voros vas-oxid (E 172)

Kerendia 20 mg filmtabletta
sarga vas-oxid (E 172)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3év

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolasi feltételeket.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

PVC/PVDC/aluminium atlatszo, naptarjelzéssel ellatott buborékcsomagolas 14 filmtablettdval. 14, 28
vagy 98 filmtablettat tartalmaz6 csomag.

PVC/PVDC/aluminium atlatsz6, adagonként perforalt buborékcsomagolas 10 x 1 filmtablettaval.
100 x 1 filmtablettat tartalmazé csomag.

Fehér, atlatszatlan HDPE tartaly, fehér, atlatszatlan polipropilén gyermekbiztos csavaros kupakkal,
zarobetéttel. 100 filmtablettat tartalmazo csomag.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Bayer AG

51368 Leverkusen

Németorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Kerendia 10 mg filmtabletta

EU/1/21/1616/001-005

Kerendia 20 mg filmtabletta

EU/1/21/1616/006-010
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2022. februar 16.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gydgyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd neve és cime

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Németorszag

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott &s az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
id6pontok listadja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készitményre az els6 PSUR-t az
engedélyezést kovetd 6 honapon beliil koteles benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedé€ly jogosultja kotelezi magéat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:

e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetéen, hogy olyan 1j
informdci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ 10 mg (buborékcsomagolas és tartaly)

1. A GYOGYSZER NEVE

Kerendia 10 mg filmtabletta
finerenon

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg finerenont tartalmaz tablettanként

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz. Alkalmazas eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

14 filmtabletta

28 filmtabletta

98 filmtabletta

100 x 1 filmtabletta
100 filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténo alkalmazasra
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

27



9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1616/001 - 14 tabletta (buborékcsomagolas)

EU/1/21/1616/002 - 28 tabletta (buborékcsomagolas)

EU/1/21/1616/003 - 98 tabletta (buborékcsomagolas)

EU/1/21/1616/004 - 100 x 1 tabletta (perforalt egységdozisu buborékcsomagolas)
EU/1/21/1616/005 - 100 tabletta (tartaly)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Kerendia 10 mg

| 17 EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY CiMKE 10 mg

1. A GYOGYSZER NEVE

Kerendia 10 mg filmtabletta
finerenon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

10 mg finerenont tartalmaz tablettanként

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz. Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta
100 tabletta

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Szajon at torténd alkalmazasra
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

12. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/21/1616/005 - 100 tabletta (tartaly)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS 10 mg

1. A GYOGYSZER NEVE

Kerendia 10 mg tabletta
finerenon

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Bayer AG (Bayer logo)

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

H. K. Sze. Csiit. P. Szo. Vas.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

EGYSEGDOZISU BUBOREKCSOMAGOLAS 10 mg tabletta szaméara

1. A GYOGYSZER NEVE

Kerendia 10 mg tabletta
finerenon

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Bayer AG (Bayer logo)

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ 20 mg (buborékcsomagolas és tartaly)

1. A GYOGYSZER NEVE

Kerendia 20 mg filmtabletta
finerenon

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg finerenont tartalmaz tablettanként

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz. Alkalmazas eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta

14 filmtabletta

28 filmtabletta

98 filmtabletta

100 x 1 filmtabletta
100 filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténo alkalmazasra
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/21/1616/006 - 14 tabletta (buborékcsomagolas)

EU/1/21/1616/007 - 28 tabletta (buborékcsomagolas)

EU/1/21/1616/008 - 98 tabletta (buborékcsomagolas)

EU/1/21/1616/009 - 100 x 1 tabletta (perforalt egységdozisu buborékcsomagolas)
EU/1/21/1616/010 - 100 tabletta (tartaly)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTONTETETT INFORMACIOK

Kerendia 20 mg

[17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TARTALY CIMKE 20 mg

1. A GYOGYSZER NEVE

Kerendia 20 mg filmtabletta
finerenon

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

20 mg finerenont tartalmaz tablettanként

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt tartalmaz. Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Filmtabletta
100 tabletta

MODJA(I)

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

Szajon at torténd alkalmazasra
Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Bayer AG
51368 Leverkusen
Németorszag

12. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/21/1616/010 - 100 tabletta (tartaly)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTONTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS 20 mg

1. A GYOGYSZER NEVE

Kerendia 20 mg tabletta
finerenon

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Bayer AG (Bayer logo)

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

H. K. Sze. Csiit. P. Szo. Vas.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

EGYSEGDOZISU BUBOREKCSOMAGOLAS 20 mg tabletta szaméara

1. A GYOGYSZER NEVE

Kerendia 20 mg tabletta
finerenon

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Bayer AG (Bayer logo)

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Kerendia 10 mg filmtabletta
Kerendia 20 mg filmtabletta
finerenon

vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az Gj gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szaméara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Kerendia €s milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Kerendia szedése el6tt

3. Hogyan kell szedni a Kerendiat?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Kerendiat tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer a Kerendia és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Kerendia hatéanyaga a finerenon. A finerenon ugy mitkddik, hogy blokkolja azoknak a
hormonoknak (agynevezett mineralokortikoidok) a miikodését, amelyek karosithatjak a veséjét és a
sziveét.

A Kerendia olyan felnéttek kezelésére szolgal, akik 2-es tipusu cukorbetegség kovetkeztében
kialakult krénikus vesebetegségben szenvednek (amikor az albumin nevii fehérje rendellenesen
megjelent a vizeletben).

A kronikus vesebetegség hosszan tartd allapot. A vesék egyre rosszabbul tavolitjak el a
salakanyagokat és a folyadékot a vérbdl.

A 2-es tipusu cukorbetegség az, amikor a szervezet nem képes normadlis szinten tartani a
vércukorszintet. Az On szervezete nem termel elegendé mennyiségii inzulin nevii hormont, vagy nem
tudja az inzulint megfelelden felhasznalni. Ez magas vércukorszinthez vezet On vérében.

2. Tudnivalok a Kerendia szedése elott

Ne szedje a Kerendiat:
- ha allergias a finerenonra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.
- ha olyan gyogyszereket szed, amelyek az un. ,.er6s CYP3A4-gatlok” csoportjaba tartoznak, pl.
- itrakonazol vagy ketokonazol (gombas fertdzések kezelésére)
- ritonavir, nelfinavir, vagy kobicisztat (HIV-fert6zés kezelésére)
- klaritromicin, telitromicin (baktérium okozta fertozések kezelésére)
- nefazodon (depresszid kezelésére).
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- ha Addison-korban szenved (amikor a szervezet nem termel elegendé mennyiségben kortizol
vagy aldoszteron nevii hormont).

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Kerendia szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével:

- ha emlitették mar Onnek valaha, hogy magas a kaliumszintje a vérében,

- ha stlyosan csokkent a vesefunkcidja vagy veseelégtelenségben szenved,

- ha kdzepesen stulyos vagy stlyos majbetegségben szenved.

- ha enyhe, kozepes vagy stilyos szivelégtelenségben szenved. Ez akkor fordul eld, ha az On szive
nem pumpalja olyan jol a vért, mint kellene. Nem pumpal ki elegendé mennyiségii vért a
szivbol egy dobbanas soran.

Vérvizsgalatok
Ezek a vizsgalatok ellenérzik az On vérének kaliumszintjét és a vesemiikodését.

A vérvizsgéilatok eredményei alapjan donti el orvosa, hogy On elkezdheti-e szedni a Kerendia-t.

A Kerendia 4 héten at tartd szedése utan tovabbi vérvizsgalatokra kertil sor.

Orvosa mas idépontokban is elvégezheti a vérvizsgalatot, példaul bizonyos mas gyogyszerek szedése
kozben.

Gyermekek és serdiilok
18 évesnél fiatalabb gyermekeknek és serdiildknek ez a gyogyszer nem adhatd, mivel még nem ismert,
hogy biztonsagos vagy hatasos-e ebben a korcsoportban.

Egyéb gyogyszerek és a Kerendia

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Kezeldorvosa fogja megmondani, hogy milyen
gyogyszereket szedhet. Sziikség lehet arra, hogy az orvosa Gjra vérvizsgalatot végeztessen, hogy
megbizonyosodjon errdl.

A Kerendia alkalmazéasa alatt nem szedhet olyan gyogyszereket, amelyek az un. ,,eré6s CYP3A4-
gatlok” csoportjaba tartoznak (lasd 2. pont ,,Ne szedje a Kerendiat...”).

Beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével, ha a Kerendia szedése mellett mas gydgyszereket
is szed, kiilonGsen
- ha a kdvetkezdket szedi példaul:
- amilorid vagy triamteren (a felesleges viz eltavolitasara a szervezetbdl a vizelettel)
- eplerenon, eszaxerenon, spironolakton, vagy kanrenon (a finerenonhoz hasonld
gyogyszerek)
- trimetoprim, vagy trimetoprim és szulfametoxazol kombinaci6ja (baktérium okozta
fertézések kezelésére)
- kaliumpotlo készitmények, beleértve egyes sohelyettesitd készitményeket is
vagy egyéb gyogyszereket szed, amelyek novelhetik a kdliumszintet a vérében. Lehet, hogy
ezek nem biztonsagosak az On szamara;

- ha szedi példaul a kdvetkezoket:
- eritromicin (baktérium okozta fert6zések kezelésére)
- verapamil (magas vérnyomas, mellkasi fajdalom és szapora szivverés kezelésére)
- fluvoxamin (depresszid és obszessziv-kompulziv zavar kezelésére)
- rifampicin (baktérium okozta fertézések kezelésére)
- karbamazepin, fenitoin vagy fenobarbital (epilepszia kezelésére)
- orbancfii (Hypericum perforatum) (névényi gyogyszer a depresszio kezelésére)
- efavirenz (HIV-fert6zés kezelésére)
vagy ha mas, ugyanabba a gyogyszercsoportba tartozd gyogyszereket szed, mint amelyek fenti
felsorolés (bizonyos tn. ,,CYP3A4-gatlok” és ,,-induktorok™). El6fordulhat, hogy tobb
mellékhatast tapasztal, vagy a Kerendia nem a vart modon hat;
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- ha valamilyen m&s vérnyomascsokkenté gyogyszert is szed. Sziikség lehet arra, hogy
kezel6orvosa ellendrizze az On vérnyomasat.

A Kerendia egyidejii bevétele étellel és itallal

Ne fogyasszon grépfritot és ne igyon grépfrutlevet, amig a Kerendiat szedi.

Ha ezt teszi, akkor til magassa valhat a finerenon koncentracidja a vérében. Tébb mellékhatast
tapasztalhat (a lehetséges mellékhatasok felsorolasa a 4. pontban talalhato).

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség
Ne szedje ezt a gyogyszert terhesség alatt, kivéve, ha kezeldorvosa egyértelmiien sziikségesnek tartja.

Kockazatot jelenthet a sziiletendd gyermekére nézve. Kezel8orvosa ezt meg fogja beszélni Onnel.
Megbizhat6 fogamzasgatlé médszert kell hasznalnia, ha fogamzoképes. Orvosa elmagyarazza
Onnek, hogy milyen tipusu fogamzasgatlot hasznalhat.

Szoptatas
Ne szoptasson, amig ezt a gyogyszert szedi. Ez karos hatasu lehet gyermekére.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Kerendia nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeit.

A Kerendia laktozt tartalmaz
Amennyiben kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

A Kerendia natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

3. Hogyan Kell szedni a Kerendiat?

A gyobgyszert mindig a kezeldorvosa vagy gyodgyszerésze altal elmondottaknak megfelelden
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét.

Mennyit Kkell szednie?
A gyogyszer ajanlott szokasos adagja és egyben maximalis napi adagja 1 darab 20 mg-os tabletta
(naponta egyszer bevéve).

- Mindig csak 1 tablettat vegyen be napi egyszer. A gyogyszer tablettanként 10 mg vagy 20 mg
finerenont tartalmaz.

- A kezdé adag az On vesemiikodésétdl fiigg. Ennek ellendrzésére kezeldorvosa vérvizsgalatot
fog végezni. Az eredmények segitenek kezel6orvosanak eldonteni, hogy naponta egyszer
1 darab 20 mg-os vagy 10 mg-os tablettaval kezdheti-e a kezelést.

- 4 hét elteltével kezeldorvosa tjabb vérvizsgilatot végez. Kezeldorvosa fog donteni az On
szamara megfelel6 adagrol. Ez lehet naponta egyszer 1 darab 20 mg-os vagy 10 mg-o0s
tabletta.

Az On kezel6orvosa meg is szakithatja vagy ledllithatja a Kerendia-kezelést.

Kezelborvosa a vérvizsgalat utan donthet a kezelés modositasarél. Tovabbi informaciokért lasd a
»Veérvizsgalatok™ cimii részt a 2. pontban.

Hogyan Kell szedni ezt a gyégyszert?
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A Kerendia-t szajon at kell bevennie. Minden nap ugyanabban az idSben vegye be a Kerendiat. igy
konnyebb lesz megjegyeznie.

A tablettat egészben nyelje le.

- Beveheti egy pohar vizzel.

- Etkezés kdzben vagy attol fiiggetleniil is beveheti.

- Ne vegye be grépfrutlével vagy grépfrittal egyiitt. Tovabbi informaciokért lasd ,,A Kerendia
egyideji bevétele étellel és itallal” cimii részt a 2. pontban.

Ha nem tudja egyben lenyelni a tablettat, 6ssze is torheti.
- Keverje 0ssze vizzel vagy pépes ételekkel, példaul almaszosszal.
- Azonnal vegye be.

Ha az eléirtnal tobb Kerendiat vett be
Ha tigy gondolja, hogy til sokat vett be ebbdl a gyogyszerbol, tajékoztassa kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét.

Ha elfelejtette bevenni a Kerendiat
Ha elfelejti bevenni a tablettat a szokasos idoben, és ezt még az adott napon észreveszi:
P vegye be a tablettat, amikor aznap eszébe jut, hogy nem vette be.

Ha kihagy egy napot,
> vegye be a kovetkezo tablettat a kovetkez6 napon, a szokasos idében.
Ne vegyen be 2 tablettat az elmulasztott tabletta potlasara.

Ha idé el6tt abbahagyja a Kerendia szedését
Csak akkor hagyja abba a Kerendia szedését, ha kezel6orvosa erre utasitotta.
Errdl kezelborvosa a vérvizsgalat utan donthet.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gybgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Mellékhatasok, amelyeket kezel6orvosa az On vérvizsgalati eredményeiben vehet észre
nagyon gyakori (10-bol tobb mint 1 beteget érinthet)
- magas kaliumszint (hiperkalémia)
A vér magas kaliumszintjének lehetséges jelei lehetnek a gyengeség vagy faradtsagérzes,
émelygés (hanyinger), kéz- és ajakzsibbadas, izomgdrcsok, csokkent pulzusszam.

gyakorl (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
alacsony natriumszint (hiponatrémia)
A vér alacsony natriumszintjének lehetséges jelei lehetnek az émelygés (hdnyinger),
faradtsagérzés, fejfajas, zavartsag; izomgyengeség, gorcsok.

- a ves€k vérsziirési képességének csokkenése (a glomerulusfiltracios rata csokken).

- magas hugysavszint (hiperurikémia).

nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
- csokken a hemoglobin nevii, vordsvértestekben talalhat6 fehérje szintje a vérben.
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Egyéb mellékhatasok
gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
- alacsony vérnyomas (hipotenzid)
Az alacsony vérnyomas lehetséges jelei lehetnek a szédiilés, atmeneti szédiilésérzés, ajulas.
- viszketés (pruritusz)

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlentiil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Kerendiat tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A buborékcsomagolas, tartaly cimkéjén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne szedje ezt
a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsd napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Kerendia?
- A készitmény hatéanyaga a finerenon.
- A Kerendia 10 mg filmtabletta 10 mg finerenont tartalmaz filmtablettinként.
- A Kerendia 20 mg filmtabletta 20 mg finerenont tartalmaz filmtablettanként.
- Egyéb 6sszetevok:
- Tablettamag: mikrokristalyos celluloz, kroszkarmell6z-natrium, hipromell6z 2910,
lakt0z-monohidrat, magnézium-sztearat, natrium-lauril-szulfat.
Tovabbi informacidért lasd ,,A Kerendia laktozt tartalmaz” és ,,A Kerendia natriumot
tartalmaz” cimii részeket a 2. pontban.
- Tablettabevonat: hipromell6z 2910, titan-dioxid, talkum, vords vas-oxid (E 172, csak a
Kerendia 10 mg filmtablettaban), sarga vas-oxid (E 172, csak a Kerendia 20 mg
filmtablettaban).

Milyen a Kerendia Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Kerendia 10 mg filmtabletta (tabletta) rozsaszin, ovalis-hosszikas alak, 10 mm hossza és 5 mm
széles, egyik oldalan ,,10”, masik oldalan ,,FI” jeloléssel.

A Kerendia 20 mg filmtabletta (tabletta) sarga, ovalis-hosszikas alakd, 10 mm hosszu és 5 mm
széles, egyik oldalan ,,20”, mésik oldalan ,,FI” jeloléssel.

A Kerendia az alabbi dobozokban keriil forgalomba:
- 14, 28 vagy 98 filmtablettat tartalmazé doboz

Minden naptarjelzéssel ellatott, atlatszo buborékcsomagolas 14 filmtablettat tartalmaz.

- 100 x 1 filmtablettat tartalmazé doboz:
Minden perforalt, 4tlatszd, adagonként perforalt buborékcsomagolas 10 filmtablettat tartalmaz.
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- 100 filmtabletta milanyag tartalyban.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Bayer AG

51368 Leverkusen

Németorszag

Gyarto

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Németorszag
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV
Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11

buarapus
baiiep bearapus EOO/L
Temn.: +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

EA\LGda
Bayer EAAGg ABEE
TnA: +30-210-61 87 500

Espafia
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: +3902 3978 1

Kvonpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63
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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 0.0.
Tel: +48 22 572 35 00

Portugal
Bayer Portugal, Lda.
Tel: +351 21 416 42 00

Romania
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



A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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