VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6éryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Kerendia 10 mg filmuhadadar toflur
Kerendia 20 mg filmuhudadar toflur

2. INNIHALDSLYSING

Kerendia 10 mqg filmuhGdadar toflur

Hver filmuhadud tafla inniheldur 10 mg af finerenoni.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver filmuhudud tafla inniheldur 45 mg af laktosa (sem einhydrat), sja kafla 4.4.

Kerendia 20 mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhaoud tafla inniheldur 20 mg af finerenoni.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver filmuhudud tafla inniheldur 40 mg af laktdsa (sem einhydrat), sja kafla 4.4.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Filmuhaduo tafla (tafla)

Kerendia 10 mq filmuhGdadar toflur

Bleik, sporoskjulaga/aflong filmuhudud tafla sem er 10 mm ad lengd og 5 mm ad breidd, merkt med
,»10“ & annarri hlidinni og ,,F1“ & hinni hlidinni.

Kerendia 20 mg filmuhGdadar toflur

Gul, sporoskjulaga/afléng filmuhidud tafla sem er 10 mm ad lengd og 5 mm ad breidd, merkt med
,20“ & annarri hlidinni og ,,FI* & hinni hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Kerendia er &tlad til medferdar vid langvinnum nyrnasjukdémi (med albuminmigu) i tengslum vid

sykursyki af tegund 2 hja fullordnum.
Vardandi rannsoknarnidurstodur med tilliti til tilvika nyrna og hjarta- og edakerfis, sja kafla 5.1.



4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Radlagdur markskammtur er 20 mg af finerendni einu sinni & dag.
Radlagdur hamarksskammtur er 20 mg af finerendni einu sinni a dag.

Upphaf medferdar
Meela parf kalium i sermi og aeetladan gaukulsiunarhrada (estimated glomerular filtration rate, eGFR)
til ad kvarda hvort haegt sé ad hefja medferd med finerenoni og til ad akvarda upphafsskammtinn.

Ef kalium i sermi er < 4,8 mmal/l ma hefja medferd med finerenoni. Sja ,,Framhald medferdar* hér
fyrir nedan vardandi eftirlit med kalium i sermi.

Ef kalium i sermi er > 4,8 til 5,0 mmol/l, ma ihuga ad hefja medferd med finerendni og auka eftirlit
med kalium i sermi fyrstu 4 vikurnar Ot fra einkennum sjdklings og kaliumgildum i sermi (sja
kafla 4.4).

Ef kalium i sermi er > 5,0 mmol/l skal ekki hefja medferd med finerendni (sja kafla 4.4).

Rédlagdur upphafsskammtur af finerenéni er byggdur & eGFR og er syndur i toflu 1.

Tafla 1: Upphaf medferdar med finerenoni og rddlagdur skammtur

eGFR (ml/min./1,73 m?) Upphafsskammtur (einu sinni & dag)
>60 20 mg

> 25 til <60 10 mg

<25 EkKi raolagt

Framhald medferdar

Endurtaka parf malingu & kalium i sermi og eGFR 4 vikum eftir ad medferd var hafin, var hafin ad
nyju eda eftir ad skammtur af finerenoni var aukinn (sja toflu 2 til ad akvarda framhald medferdar med
finerendni og skammtaadlogun).

Eftir pad parf ad endurtaka malingu & kalium i sermi reglulega og eftir pdrfum Gt fra einkennum
sjuklings og kaliumgildum i sermi.

Sja kafla 4.4 og 4.5 fyrir frekari upplysingar.

Tafla 2: Framhald medferdar med finerenoni og skammtaadlégun

Nuverandi skammtur af finerendni (einu sinni & dag)
10 mg 20 mg
Nuverandi | <4,8 Aukid i 20 mg af finerenoni einu | Haldid afram med 20 mg einu sinni
kalium i sinni & dag* 4 dag
sermi > 4,8til 5,5 | Haldid afram med 10 mg einu Haldid afram med 20 mg einu sinni
(mmaol/T) sinni & dag 4 dag
>55 Gerid hlé & medferd med Gerid hlé & medferd med
finerenoni. finerenoni.
ihugid ad hefja medferd a ny med | Hefjid medferd 4 ny med 10 mg
10 mg einu sinni & dag pegar einu sinni & dag pegar kalium i
kalium i sermi er <5,0 mmol/I. sermi er < 5,0 mmol/I.

* haldid afram med 10 mg einu sinni a dag ef eGFR hefur laekkad um > 30% midad vio fyrri malingu

Skammtur sem gleymist
Skammt sem gleymist a ad taka um leid og sjuklingurinn man eftir pvi, en eingbngu samdagurs.
Sjuklingurinn & ekki ad taka 2 skammta til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.



Sérstakir sjuklingahdépar

Aldradir
Ekki er porf & skammtaadlogun hja ldrudum sjuklingum (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Upphaf medferdar

Ekki skal hefja medferd med finerenoni hja sjuklingum med eGFR < 25 ml/min./1,73 m? vegna
takmarkadra kliniskra upplysinga (sja kafla 4.4 og 5.2).

Framhald medferdar

Hja sjiklingum med eGFR > 15 ml/min./1,73 m? ma halda medferd med finerendni afram med
skammtaadlogun sem byggd er & kaliumgildum i sermi. Mela skal eGFR 4 vikum eftir upphaf
medferdar til ad dkvarda hvort auka megi upphafsskammtinn i radlagda dagskammtinn 20 mg (sja
»Skammtar, Framhald medferdar” og téflu 2).

Vegna pess ad takmarkadar kliniskar upplysingar liggja fyrir & ad hatta medferd med finerendni hja
sjiklingum med nyrnasjukdom & lokastigi (€GFR < 15 ml/min./1,73 m?) (sja kafla 4.4).

Skert lifrarstarfsemi
Sjuklingar med
- verulega skerta lifrarstarfsemi:
EkKki skal hefja medferd med finerendni (sja kafla 4.4 og 5.2). Engar upplysingar liggja fyrir.

- midlungsskert lifrarstarfsemi: i
EKKi er porf & skammtaadlogun i upphafi. Ihuga skal ad auka eftirlit med kalium i sermi og
adlaga pad ut fra einkennum sjuklings (sja kafla 4.4 og 5.2).

- vaegt skert lifrarstarfsemi:
Ekki er porf & skammtaadlogun i upphafi.

Samhlioa lyf

Hja sjuklingum sem taka fineren6n samhlida midlungstflugum eda veegum CYP3A4 hemlum,
kaliumuppbotarlyfjum, trimetoprimi eda trimetoprim/sulfametoxazoli, skal ihuga ad auka eftirlit med
kalium i sermi og adlaga pad ut fra einkennum sjuklings (sja kafla 4.4). Taka skal akvardanir um
medferd med finerenoni samkvamt leidbeiningum i toflu 2 (,,Skammtar, Framhald medferdar®).
Hugsanlegt er ad gera purfi hlé & notkun finerendns pegar sjuklingar purfa ad taka trimetéprim eda
trimetoprim/sulfametoxasol. Sjé kafla 4.4 og 4.5 fyrir frekari upplysingar.

Likamspyngd
Ekki er porf & skammtaadlogun & grundvelli likamspyngdar (sja kafla 5.2).

Born
EkKi hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun finerendns hja bérnum og unglingum yngri en
18 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Til inntoku

Toflurnar ma taka med glasi af vatni og med eda an matar (sja kafla 5.2).
Toflurnar ma ekki taka med greipaldini eda greipaldinsafa (sja kafla 4.5).

Toflurnar muldar
Ef sjuklingar geta ekki gleypt heilar t6flur ma mylja Kerendia toflur og blanda peim saman vid vatn
eda mjukan mat, svo sem eplamauk, rétt fyrir inntoku (sja kafla 5.2).



4.3 Frébendingar

- Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
- Samhlida medferd med 6flugum CYP3A4 hemlum (sja kafla 4.5), t.d.,
- itrakonazoli
- ketokonazoli
- ritonaviri
- nelfinaviri
- kobisistati
- Klaritromysini
- telitromysini
- nefazodoni
- Addison-sjukdémur

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Bléokaliumhaekkun

Blddkaliumhakkun hefur komid i 1jés hja sjuklingum sem fa medferd med finerendni (sja kafla 4.8).
Sumir sjaklingar eru i aukinni hattu & ad fa blodkaliumhaekkun.

Ahzttupzttir eru m.a. 1agt gildi eGFR, hakkad kalium i sermi og fyrri tilvik bl6dkaliumhakkunar.
ihuga parf tidara eftirlit med pessum sjuklingum.

Upphaf og framhald medferdar (sja kafla 4.2)

Ef kalium i sermi er > 5,0 mmol/l skal ekki hefja medferd med finerenoni.

Ef kalium i sermi er > 4,8 til 5,0 mmol/l, mé ihuga ad hefja medferd med finerendni og auka eftirlit
med kalium i sermi fyrstu 4 vikurnar Gt fra einkennum sjuklings og kaliumgildum i sermi.

Ef kalium i sermi er > 5,5 mmol/l skal gera hlé & medferd med finerenoni. Fylgja parf stadbundnum
leidbeiningum um medhdndlun blédkaliumhaekkunar.

pegar kalium i sermi er ordid < 5,0 mmol/l méa hefja medferd med finerendni & ny med 10 mg einu
sinni & dag.

Eftirlit

Endurtaka parf malingu & kalium i sermi og eGFR hja 6llum sjuklingum 4 vikum eftir ad medferd var
hafin, var hafin ad nyju eda eftir ad skammtur af finerendni var aukinn. Eftir pad parf ad mala kalium
i sermi reglulega og eftir pérfum ut fra einkennum sjaklings og kaliumgildi i sermi (sja kafla 4.2).

Samhlida lyf
Heettan & bl6dkaliumhakkun getur einnig aukist med samhlida inntoku lyfja sem geta aukid kalium i
sermi (sja kafla 4.5.). Sja einnig ,,.Samhlida notkun efna sem hafa &hrif & dtsetningu finerendns*.

Finerendn & ekki ad gefa samhlida
- kaliumsparandi pvagrasilyfjum (t.d. amil6ridi, triamtereni) og
- 08rum saltsteravidtakablokkum, t.d. eplerendni, esaxerenéni, spirénélakténi, kanrenoni.

Finerenon skal nota med varud og hafa skal eftirlit med kalium i sermi vid samhlida notkun med

- kaliumuppbotarlyfjum.

- trimetoprimi eda trimetdprimi/stlfametoxazoli. Naudsynlegt getur verid ad heetta notkun
finerenons til skamms tima.

Skert nyrnastarfsemi

Hattan a blodkaliumhakkun eykst med minnkandi nyrnastarfsemi. Hafa skal reglubundid eftirlit med
nyrnastarfsemi eftir pérfum samkvamt hefobundnum starfsvenjum (sja kafla 4.2).



Upphaf medferdar
Ekki skal hefja medferd med finerenoni hja sjiklingum med eGFR < 25 ml/min./1,73 m? par sem
Kliniskar upplysingar eru takmarkadar (sja kafla 4.2 og 5.2).

Framhald medferdar
Vegna pess ad takmarkadar kliniskar upplysingar liggja fyrir & ad heaetta medferd med finerenoni hja
sjuklingum med nyrnasjikdom & lokastigi (eGFR < 15 ml/min./1,73 m?).

Skert lifrarstarfsemi

EkKi skal hefja medferd med finerendni hja sjuklingum med verulega skerdingu a lifrarstarfsemi (sja
kafla 4.2). bessir sjuklingar hafa ekki verid rannsakadir (sja kafla 5.2) en buist er vid markteekri
aukningu 4 utsetningu finerendns.

Hugsanlegt er ad auka purfi eftirlit med notkun finerendns hja sjuklingum med midlungsskerta

lifrarstarfsemi vegna aukinnar Gtsetningar finerenons. Thuga parf aukid eftirlit med kaliumgildum i
sermi og adlaga skal eftirlit Gt fra einkennum sjuklings (sja kafla 4.2 og 5.2).

Hjartabilun

Sjuklingar sem greinst h6fou med hjartabilun med skertu Gtfallsbroti og i NYHA flokki 11-1V (New
York Heart Association) voru Utilokadir fra patttoku i I11. stigs kliniskum rannséknum (sja kafla 5.1).

Samhlida notkun efna sem hafa ahrif 4 Utsetningu finerenons

Midlungi 6flugir og veegir CYP3A4-hemlar
Hafa skal eftirlit med kalium i sermi vid samhlida notkun finerendns og midlungséflugra eda veegra
CYP3A4 hemla (sja kafla 4.2 og 4.5).

Oflugir og midlungi 6flugir CYP3A4-virkjar
Ekki mé nota fineren6n samhlida 6flugum eda midlungséflugum CYP3A4 virkjum (sja kafla 4.5).

Greipaldin
Ekki méa neyta greipaldins eda greipaldinsafa medan & medferd med finerenoni stendur (sja kafla 4.2
0g 4.5).

Eiturverkanir a fésturvisi og fostur

Ekki mé nota finerendn & medgdngu nema eftir vandlega ihugun & avinningi médur og aheettu fyrir
fostrid. Ef kona verdur pungud & medan hun tekur finerendn, skal upplysa hana um hugsanlega ahattu
fyrir féstrio.

Radleggja skal konum a barneignaraldri ad nota 6rugga getnadarvérn medan & medferd med
finerendni stendur.

Radleggja skal konum ad vera ekki med barn & brjésti medan & medferd med finerendéni stendur.

Sja kafla 4.6 og 5.3 fyrir frekari upplysingar.

Upplysingar um hjalparefni

Kerendia inniheldur laktosa
Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol, algjoran laktasaskort eda glikoésa-galaktsa vanfrasog, sem er
mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

Kerendia inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.



4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
Rannsoknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullordnum.

Uthreinsun finerendns fer nanast eingdngu fram med oxun sem midlad er af sytokrom P450 (CYP)
(einkum CYP3A4 [90%] med orlitlu framlagi fra CYP2C8 [10%d]).

Lyf sem ekki ma nota samhlida

Oflugir CYP3A4 hemlar

Ekki mé nota Kerendia samhlida itrakonazoli, klaritromysini eda 6drum 6flugum CYP3A4 hemlum
(t.d. ketokonazoli, riténaviri, nelfinaviri, kobisistati, telitromysini eda nefazddoni) (sja kafla 4.3), par
sem gert er rao fyrir marktaekri aukningu & Gtsetningu finerendéns.

Samhlida notkun sem er ekki radlégo

Oflugir og midlungsoflugir CYP3A4 virkjar

Ekki mé nota Kerendia samhlida rifampisini og 66rum 6flugum CYP3A4 virkjum (t.d. karbamazepini,
fenytdini, fendbarbitali og johannesarjurt) eda efavirenzi og 6drum midlungséflugum CYP3A4
virkjum. Gert er rad fyrir ad pessir CYP3A4 virkjar muni draga verulega ar plasmapéttni finerenons
og valda minnkudum medferdaréhrifum (sja kafla 4.4).

Tiltekin lyf sem auka kalium i sermi

Ekki méa nota Kerendia samhlida kaliumsparandi pvagrasilyfjum (t.d. amildridi, triamtereni) og 6drum
saltsteravidtakablokkum (t.d. eplerendni, esaxerendni, spirdnolaktoni, kanrenoni). Gert er r&d fyrir ad
pessi lyf auki heattuna & blédkaliumhakkun (sjé kafla 4.4).

Greipaldin
Ekki méa neyta greipaldins eda greipaldinsafa medan a medferd med finerendni stendur, par sem gert er
rad fyrir ad pad auki plasmapéttni finerendns med homlun & CYP3A4 (sja kafla 4.2 og 4.4).

Samhlida notkun meo varud

Midlungsoflugir CYP3A4 hemlar

I Kliniskri rannsokn leiddi samhlida notkun erytromysins (500 mg prisvar & dag) til 3,5-faldrar
haekkunar & AUC og 1,9-faldrar haekkunar & Co.y fyrir finerendn. I annarri kliniskri rannsokn leiddi
verapamil (240 mg tafla med styrdri losun einu sinni & dag) til 2,7-faldrar haekkunar & AUC og
2,2-faldrar haekkunar & C,n,y fyrir finerendn.

Kalium i sermi getur haekkad, pvi er meelt med auknu eftirliti med kalium i sermi, einkum i upphafi
medferdar eda eftir breytingar & skommtun finerenons eda CYP3A4 hemils (sja kafla 4.2 og 4.4).

Veegir CYP3A4 hemlar

Hermingar byggdar & lifedlisfredilegum lyfjahvorfum (PBPK) benda til pess ad flivoxamin (100 mg
tvisvar & dag) haekki AUC (1,6-falt) og Crax (1,4-falt) fyrir finerenon.

Kalium i sermi getur haekkad, pvi er melt med auknu eftirliti med kalium i sermi, einkum i upphafi
medferdar eda eftir breytingar & skdmmtun finerendns eda CYP3A4 hemils (sja kafla 4.2 og 4.4).

Tiltekin lyf sem auka kalium i sermi (sja kafla 4.4)

Gert er rad fyrir ad notkun Kerendia samhlida kaliumuppbotarlyfjum og trimetéprimi eda
trimetoprim/stlfametoxazoli auki haettuna & blodkaliumhakkun. Naudsynlegt er ad hafa eftirlit med
kalium i sermi.

Naudsynlegt getur verid ad gera hlé 4 notkun Kerendia medan & medferd med trimetéprimi eda
trimetoprim/salfametoxazoli stendur.

Blodprystingslekkandi lyf
Heetta & lagprystingi eykst vid samhlida notkun margra annarra blédprystingslekkandi lyfja. Radlagt
er ad fylgjast med blédprystingi hja slikum sjuklingum.
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4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Getnadarvarnir hja konum

Konur a barneignaraldri verda ad nota 6rugga getnadarvérn medan & medferd med finerendni stendur
(sja kafla 4.4).

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun finerenéns a medgongu.
Dyrarannsdknir hafa synt eiturverkanir & &xlun (sja kafla 5.3).

Ekki méa nota Kerendia & medgongu nema medferd med finerenoni sé naudsynleg vegna
sjukdémsastands konunnar. Ef konan verdur pungud a medan han tekur finerendn, skal upplysa hana
um hugsanlega ahattu fyrir fostrid (sja kafla 4.4).

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort finerendn/umbrotsefni pess skiljast ut i brjostamjolk.

Fyrirliggjandi upplysingar um lyfjahvorf og eiturefnafraedi hja dyrum syna ad finerenén og
umbrotsefni pess skiljast at i médurmjdlk. Aukaverkanir komu fram hja rottuungum sem Utsettir voru
a pennan hatt (sja kafla 5.3).

EKkKi er heegt ad Utiloka hattu fyrir born sem eru a brjosti.

Vega parf og meta kosti brjdstagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda a
grundvelli matsins hvort hetta eigi brjostagjof eda heetta/stédva timabundid medferd med Kerendia
(sja kafla 4.4).

Friésemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif finerendns a frjésemi manna.

Dyrarannséknir hafa synt fram & skerta frjosemi kvendyra vid Gtsetningu sem talin er vera meiri en
hamarksutsetning hja ménnum, sem gefur til kynna litla kliniska pydingu (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Kerendia hefur engin ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 0ryqgi

Algengasta aukaverkunin sem tilkynnt var um medan & medferd med finerenoni stod var
bl6dkaliumhakkun (14,0%). Sja ,,Lysing & voldum aukaverkunum, Blddkaliumhakkun* hér fyrir
nedan og kafla 4.4.

Tafla yfir aukaverkanir

Oryggi finerendns hja sjiklingum med langvinnan nyrnasjukdom og sykursyki af tegund 2 var metid i
tveimur I11. stigs lykilrannsoknum, FIDELIO-DKD (nyrnasjukdémur af véldum sykursyki) og
FIGARO-DKD. | FIDELIO-DKD rannsokninni fengu 2.827 sjuklingar finerenon (10 eda 20 mg einu
sinni & dag) en medferdarlengd var ad medaltali 2,2 &r. | FIGARO-DKD rannsékninni fengu

3.683 sjuklingar finerenon (10 eda 20 mg einu sinni & dag) en medferdarlengd var ad medaltali 2,9 ar.

Aukaverkanirnar sem komu i ljos eru taldar upp i toflu 3. peer eru flokkadar samkvemt MedDRA
liffeeraflokkum og tidni.



Aukaverkanir eru flokkadar samkvamt tidni og radad eftir minnkandi alvarleika.

Tionin er skilgreind sem hér segir:

Mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til <1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mj6g
sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad
aaetla tidni Ot fra fyrirliggjandi gégnum).

Tafla 3: Aukaverkanir
Flokkun eftir liffeerum

(MedDRA) Mjog algengar Algengar Sjaldgafar
Efnaskipti og naering Blédkaliumhakkun Bloéngtrlumlae_kkun
Pvagsyrudreyri
fEdar Lagprystingur
HU® og undirhd KIadi |
. . " Minnkadur Leekkad gildi
Rannsoknanidurstodur gaukulsiunarhradi bl6drauda

Lysing & voldum aukaverkunum

Blodkaliumhakkun

I sameinudum gdgnum Gr FIDELIO-DKD og FIGARO-DKD rannséknunum var tilkynnt um
bl6dkaliumhaekkun hja 14,0% sjuklinga sem fengu medferd med finerendni samanborid vid 6,9%
sjuklinga sem fengu lyfleysu. Haekkun & medalgildi kalium i sermi fra upphafi um 0,17 mmol/l kom
fram & fyrsta méanudi medferdar med finerendni samanborid vid lyfleysu, sem hélst stddugt eftir pad.
Hja sjuklingum sem fengu medferd med finerendni voru flest tilvik blédkaliumhakkunar veeg eda
midlungsalvarleg og gengu til baka. Oftar var tilkynnt um alvarleg tilvik bl6dkaliumhakkunar fyrir
finerendn (1,1%) heldur en lyfleysu (0,2%).Tilkynnt var um kaliumpéttni i sermi sem nam

> 5,5 mmol/l og > 6,0 mmol/l hja 16,8% og 3,3% sjuklinga sem fengu medferd med finerendni og hja
7,4% og 1,2% sjuklinga sem fengu medferd med lyfleysu, talid upp i sému réd. Blodkaliumhaekkun
sem leiddi til pess ad hatta purfti medferd til frambidar hjé sjuklingum sem fengu finerenén var 1,7%
samanborid vid 0,6% i lyfleysuhdépnum. Sjakrahdsvist vegna blddkaliumhakkunar i finerendn
hépnum var 0,9% samanborid vid 0,2% i lyfleysuhdpnum.

Sértaekar radleggingar er ad finna i koflum 4.2 og 4.4.

Lagprystingur

I sameinudum gégnum ar FIDELIO-DKD og FIGARO-DKD rannséknunum var tilkynnt um tilvik
lagprystings hja 4,6% sjuklinga sem fengu medferd med finerendni samanborid vid 3,0% sjuklinga
sem fengu lyfleysu. Hja 3 sjiklingum (< 0,1%) var medferd med finerendni heett til frambudar vegna
lagprystings. Sjukrahudsvist vegna lagprystings var jafn algeng hja sjuklingum sem fengu finerenén og
peim sem fengu lyfleysu (<0,1%).

Hja sjuklingum sem fengu medferd med finerendni voru flest tilvik lagprystings veeg eda
midlungsalvarleg og gengu til baka. Medalgildi slagbilsprystings leekkadi um 2-4 mm Hg og medalgildi
hlébilsprystings leekkadi um 1-2mm Hg i méanudi 1 og hélst stédugur eftir pad.

pvagsyrudreyri

I sameinudum gégnum ar FIDELIO-DKD og FIGARO-DKD rannséknunum var tilkynnt um tilvik
pvagsyrudreyra hja 5,1% sjdklinga sem fengu medferd med finerendni samanborid vid 3,9% sjuklinga
sem fengu lyfleysu. Ekkert tilvikanna var alvarlegt og ekki purfti ad haetta medferd til frambudar hja
sjuklingum sem fengu finerendn. Hja hépnum sem fékk finerenon sést haekkun a medalgildi pvagsyru
i sermi um 0,3 mg/dl umfram pad sem sast hja hépnum sem fékk lyfleysu, fra upphafi medferdar til og
med 16. manudi, en pessi munur minnkadi med timanum. Enginn munur & tilkynningum um tilvik
pvagsyrugigtar kom fram & milli hopsins sem fékk finerenon og lyfleysuhdpsins (3,0%).



Minnkadur gaukulsiunarhradi (GFR)

I sameinudum gégnum ar FIDELIO-DKD og FIGARO-DKD ranns6knunum var tilkynnt um tilvik
minnkads gaukulsiunarhrada hja 5,3% sjuklinga sem fengu medferd med finerenoni samanborid vid
4,2% sjuklinga sem fengu lyfleysu. Tilvik minnkads gaukulsiunarhrada sem leiddu til pess ad heetta
purfti medferd til frambuoar hja sjuklingum sem fengu finerendn voru jafn algeng hja sjaklingum sem
fengu finerendn og i lyfleysuhdpnum (0,2%). Sjukrahlsvist vegna minnkads gaukulsiunarhrada i
finerenon hopnum var jafn algeng hja sjuklingum sem fengu finerenon og i lyfleysuhopnum (<0,1%).
Hja sjuklingum sem fengu medferd med finerendni voru flest tilvik minnkads gaukulsiunarhrada veeg
eda midlungsalvarleg og gengu til baka. I upphafi kom fram minnkun & eGFR hja sjaklingum sem
fengu finerendn (medaltal 2 ml/min./1,73 m?), sem gekk til baka med timanum samanborid vid
lyfleysu. Pessi minnkun virtist vera afturkreef vid samfellda medferd.

Leekkad gildi blédrauda

I sameinudum gégnum ar FIDELIO-DKD og FIGARO-DKD rannséknunum tengdist notkun
finerendns leekkun & medalgildi blédrauda um 0,15 g/dl og medalgildi raudkornahlutfalls (haematocrit)
um 0,5% eftir 4 manada medferd, leidrétt fyrir ahrifum vid notkun lyfleysu. Bl6dleysi var sambeerilegt
hja sjaklingum sem fengu medferd med finerendni (6,5%) og sjuklingum sem fengu lyfleysu (6,1%).
Tidni alvarlegra tilvika blddleysis var litil baedi hja sjuklingum sem fengu medferd med finerendni og
sjuklingum sem fengu lyfleysu (0,5%). Breytingar & blédrauda og raudkornahlutfalli voru timabundnar
0g nadu pessar breytur svipudum gildum og hja hopnum sem fékk lyfleysu eftir u.p.b. 24-32 manudi.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stéougt med sambandinu milli dvinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Liklegasta birtingarmynd ofskémmtunar er talin vera blddkaliumhakkun. Ef bl6dkaliumhakkun & sér
stad, skal veita hefdbundna meoferd.

Oliklegt er ad haegt sé ad fjarlaegja finerenon & skilvirkan hatt med blodskilun, par sem hlutfall pess
sem bundid er plasmaproéteinum er u.p.b. 90%.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: pvagreesilyf, aldésteron-blokkar, ATC-flokkur: CO3DA05

Verkunarhattur

Finerendn er sérteekur blokki & saltsteravidtakann (mineralocorticoid receptor, MR) sem ekki er steri,
sem er virkjadur af aldésteréni og kortisoli og styrir umritun gena. Binding pess vio saltsteravidtakann
leidir til myndunar & sérteekum vidtakabindilsfloka (receptor-ligand complex) sem hindrar tengingu
umritunarsamvirkja (transcriptional coactivators) sem eiga patt i tjaningu bolgu- og trefjamyndandi
bodefna.

Lyfhrif

| FIDELIO-DKD og FIGARO-DKD, slembirédudum, tviblindum, fjélsetra, 1. stigs rannsoknum med
samanburdi vid lyfleysu hja fullordnum sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdoém og sykursyki af
tegund 2 var hlutfallsleg leekkun & hlutfalli albimins og kreatinins i pvagi (urinary
albumin-to-creatinine ratio, UACR) hja sjuklingum sem slembiradad var til ad fa finerendn, leidrétt
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med tilliti til lyfleysu, 31% og 32% i soému rod i manudi 4 og UACR var afram leekkad i bddum
rannsoknunum.

I ARTS-DN, slembiradadri, tviblindri, fidlsetra, 11b. stigs rannsékn med samanburdi vid lyfleysu hja
fullordnum sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdom og sykursyki af tegund 2 var hlutfallsleg
leekkun & UACR, leidrétt med tilliti til lyfleysu, 25% og 38% & degi 90 hja sjuklingum sem fengu
medferd med 10 mg og 20 mg af finerendni einu sinni & dag, talid upp i sému roo.

Raflifedlisfraeedi hjartans

Sérhafd rannsokn & QT-bili hja 57 heilbrigdum patttakendum syndi ad finerenon hefur engin ahrif a
endurskautun hjartans. Engin visbending kom fram um ahrif finerendns a lengingu QT/QTc bils eftir
staka skammta sem ndmu 20 mg (medferdarskammtur) eda 80 mg (sterri en medferdarskammtur).

Verkun og 6ryqqi

FIDELIO-DKD og FIGARO-DKD rannsoknirnar rannsokudu ahrif finerenons samanborid vid
lyfleysu & nyru og hjarta- og a&dakerfi hja fullordnum sjuklingum med langvinnan nyrnasjukdém og
sykursyki af tegund 2.

Sjuklingar purftu ad hafa fengid hefobundna meoferd (standard of care), p.m.t. steersta sampykkta
skammt sem poldist af ACE-hemli (angiotensin-converting enzyme inhibitor, ACEi) eda
angiotensinviotakablokka (angiotensin receptor blocker, ARB).

Sjuklingar sem greindir htféu verid med hjartabilun med skertu Gtfallsbroti og voru i flokki 11-1V
samkvaemt NYHA (New York Heart Association) voru Gtilokadir vegna tilmala i flokki 1A um
medferd med saltsteravidtakablokkum.

| FIDELIO-DKD rannsdkninni voru sjiklingar teekir ef um var ad reda vidvarandi albdminmigu
(> 30 mg/g til 5.000 mg/g), eGFR sem nam 25 til 75 ml/min./1,73 m? og kalium i sermi sem nam
< 4,8 mmol/l vid skimun.

Adalendapunkturinn var samsettur ar fyrsta tilviki nyrnabilunar (skilgreind sem langvinn skilun eda
nyrnaigradsla eda vidvarandi minnkun & eGFR i < 15 ml/min./1,73 m? & ad minnsta kosti 4 vikum),
vidvarandi minnkun & eGFR sem nam 40% eda meira samanborid vid upphafsgildi 4 a.m.k. 4 vikum
eda daudsfalli af véldum nyrnasjukddms. Lykilaukaendapunkturinn var samsettur ar daudsfalli af
vOldum hjarta- og &dasjukdoma, hjartadrepi sem ekki var banveaent, slagi sem ekki var banvant og
sjukrahdsvist vegna hjartabilunar.

Alls var 5.674 sjuklingum slembiradad til ad fa annadhvort finerenén (N = 2.833) eda lyfleysu

(N = 2.841) og voru peir teknir med i greiningu nidurstadna. Midgildi eftirfylgni var 2,6 ar. Breyta
matti skammti finerendns eda lyfleysu Ur 10 mg i 20 mg einu sinni & dag medan & rannsokninni stéo,
einkum & grundvelli kaliumpéttni i sermi. I manudi 24 fengu 67% einstaklinganna sem fengu medferd
med finerendni 20 mg einu sinni & dag, 30% fengu 10 mg einu sinni & dag og 3% voru i medferdarhléi.
Eftir ad rannsokninni var lokid fengust upplysingar um lifsstédu (vital status) 99,7% sjiklinga. |
rannsoknarpydinu voru 63% hvitir, 25% asiskir og 5% peldokkir. Medalaldur vid skraningu var 66 ar
0g 70% sjuklinga voru karlkyns. I upphafi rannsoknarinnar var medalgildi eGFR 44,3 ml/min./1,73 m?
og par af voru 55% sjiklinga med eGFR sem nam < 45 ml/min./1,73 m?, midgildi UACR sem var

852 mg/g og HbAlc sem var ad medaltali 7,7%, en 46% hofdu ségu um hjarta- og &edakdlkun, 30%
héfou sogu um kransaedasjukdém, 8% hofou ségu um hjartabilun og bl6dprystingur var ad medaltali
138/76 mm Hg. Timalengd sykursyki af tegund 2 vid upphaf rannsoknarinnar var ad medaltali 16,6 ar
og tilkynnt var um sdgu um sykursykissjonukvilla hja 47% sjuklinga og sykursykistaugakvilla hja
26% sjuklinga. | upphafi rannséknarinnar toku naer allir sjuklingar ACE-hemil (34%) eda ARB (66%)
0g 97% sjuklinga notudu eitt eda fleiri sykursykilyf (insulin [64%], biguanid [44%],
GLP-1-vidtakadrva [7%] eda SGLT2-hemla [5%]). Hin algengustu lyfin sem tekin voru vid upphaf
rannsoknarinnar voru statin (74%) og kalsiumgangalokar (63%).

Tolfreedilega marktaekur munur, finerendni i hag, kom fram vardandi samsetta adalendapunktinn og
samsetta lykilaukaendapunktinn (sja mynd 1/t6flu 4 hér fyrir nedan). Medferdarahrifin fyrir adal- og
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lykilaukaendapunktana voru i samraemi milli undirhépa, par med talid eftir svaedi, eGFR, UACR,
slagbilsprystingi og HbAlc vid upphaf rannsdknarinnar.

I FIGARO-DKD rannsékninni voru sjtklingar teekir ef um var ad reeda vidvarandi albiminmigu med
UACR sem namu > 30 mg/g til < 300 mg/g og eGFR sem nam 25 til 90 ml/min./1,73 m?, eda UACR
sem nam > 300 mg/g og eGFR sem nam > 60 ml/min./1,73 m? vid skimun. Sjuklingar purftu ad vera
med kalium i sermi sem nam < 4,8 mmol/l vid skimun.

Adalendapunkturinn var samsettur Ur tima fram ad fyrsta tilviki daudsfalls af voldum hjarta- og
&dasjukdoma, hjartadrepi sem ekki var banvent, slagi sem ekki var banvant og sjukrahusvist vegna
hjartabilunar. Aukaendapunktur var samsettur Ur tima fram ad nyrnabilun, vidvarandi minnkun &
eGFR sem nam 40% eda meira samanborid vid upphafsgildi & a.m.k. 4 vikum eda daudsfalli af
vbldum nyrnasjukdoms.

Alls var 7.352 sjuklingum slembiradad til ad fa annadhvort finerenon (N = 3.686) eda lyfleysu

(N = 3.666) og voru peir teknir med i greiningu nidurstadna. Midgildi eftirfylgni var 3,4 ar. Breyta
matti skammti finerenons eda lyfleysu & milli 10 mg og 20 mg einu sinni & dag medan a rannsokninni
st6d, einkum & grundvelli kaliumpéttni i sermi. | manudi 24 fengu 82% einstaklinganna sem fengu
medferd med finerendni 20 mg einu sinni a dag, 15% fengu 10 mg einu sinni & dag og 3% voru i
medferdarhléi. Eftir ad rannsékninni lauk fengust upplysingar um lifsmork (vital status) 99,8%
sjuklinga. I rannsoknarpydinu voru 72% hvitir, 20% asiskir og 4% peldokkir. Medalaldur vid
skraningu var 64 ar og 69% sjdklinga voru karlkyns. I upphafi rannsoknarinnar var medalgildi eGFR
67,8 ml/min./1,73 m? og par af voru 62% sjuklinga med eGFR sem nam > 60 ml/min./1,73 m?,
midgildi UACR sem var 308 mg/g, og HbAlc sem var ad medaltali 7,7% en 45% sjdklinga héfou
sdgu um hjarta- og aedakdlkun, 8% hofou sdgu um hjartabilun og blédprystingur var ad medaltali
136/77 mm Hg. Timalengd sykursyki af tegund 2 vid upphaf ranns6knarinnar var ad medaltali 14,5 ar
og tilkynnt var um sdgu um sykursykissjonukvilla hja 31% sjuklinga og sykursykistaugakvilla hja
28% sjuklinga. I upphafi rannsoknarinnar toku neer allir sjuklingar ACE-hemil (43%) eda ARB (57%)
0g 98% sjuklinga notudu eitt eda fleiri sykursykislyf (insulin [54%], biguanid [69%],
GLP-1-vidtakatrva [7%] eda SGLT2-hemla [8%]). Hin algengustu lyfin sem tekin voru vid upphaf
rannsoknarinnar voru statin (71%).

Tolfreedilega marktaekur munur, finerendni i hag, kom fram vardandi samsetta adalendapunktinn
hjarta- og &edasjukdoma (sja mynd 2/t6flu 5 hér fyrir nedan). Medferdarahrifin fyrir adalendapunktinn
voru i samreemi milli undirhdpa, par med talid eftir svaedi, eGFR, UACR, slagbilsprystingi og HbAlc
vid upphaf rannsoknarinnar.

Laegri tioni sast fyrir samsetta aukaendapunktinn nyrnabilun, vidvarandi minnkun a eGFR sem nam
40% eda meira eda daudsfall af véldum nyrnasjukdoms, hja hdpnum sem fékk medferd med
finerendni samanborid vid lyfleysuhopinn, en pessi munur var ekki télfraedilega marktaekur (sja toflu 5
hér fyrir nedan). Medferdarahrifin fyrir aukaendapunktinn &hrif & nyru voru i samreemi milli undirhépa
eftir eGFR vid upphaf rannsoknarinnar, en fyrir undirhop sjuklinga med UACR <300 mg/g var
aheettuhlutfallié 1,16 (95% 6ryggismork 0,91; 1,47) og fyrir undirhdp sjuklinga med UACR

>300 mg/g var ahattuhlutfallid 0,74 (95% 6ryggismork 0,62; 0,90).

Frekari fyrirfram skilgreindir aukaendapunktar fyrir tima fram ag tilviki koma fram i t6flu 5.
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Tafla 4: Greining & adal- og aukaendapunktum (og einstokum pattum peirra) i Ill. stigs rannsékninni

FIDELIO-DKD

Kerendia* (N = 2.833)

Lyfleysa (N = 2.841)

Medferdarahrif

Tilvik/

N 100-sj.ar

Tilvik/

N 100-sj.4r

HR (95% Cl)

Samsettur adalendapunktur fyrir nyru og peettir hans

Samsett gildi fyrir nyrnabilun,
vidvarandi leekkun 4 eGFR
> 40% eda daudsfall af voldum
nyrnasjukdéms

Nyrnabilun

Vidvarandi leekkun 4 eGFR
> 40%

Daudsfall af voldum
nyrnasjukdéms

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 (20,3) 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)

Samsettur lykilaukaendapunktur fyrir hjarta- og &dasjukdéma og

Samsett gildi fyrir dauosfall af
voldum hjarta- og
@dasjukdoms, hjartadrep sem

peettir hans

; 367(13,0) 511 | 420(14,8) 592 | 0,86 (0,75;0,99)
ekki var banveent, slag sem .
ekki var banvant eda p=0,0339
sjukrahusvistun vegna
hjartabilunar
Daudsfall af voldum hjarta- .
0g @dasjikdoms 128 (4,5) 1,69 150 (5,3) 1,99 0,86 (0,68; 1,08)
Hjartadrep sem ekki var .
banveent 7025 094 | 87(31) 117 | 0,80(0,58;1,09)
Slag sem ekki var banveent 90 (3,2) 1,21 87 (3,1) 1,18 1,03 (0,76; 1,38)
Sjukrahusvistun vegna 139(49) 189 | 162(57) 221 | 0,86 (0,68; 1,08
hjartabilunar ’ ’ ’ ' 86 (0.68; 1,08)
Aukaendapunktar fyrir verkun
Daudsfall af 6llum orsékum 219 (7,7) 2,90 | 244(86) 3,23 |0,90(0,75; 1,07)**
Sjukrahusvistun af ollum 1.263 (44,6) 22,56 |1.321(46,5) 23,87 | 0,95 (0,88 1,02)**
orsékum
Samsett gildi fyrir nyrnabilun,
vidvarandi lekkun a eGFR 252(8,9) 3,64 | 326(115) 474 |0,76 (0,65; 0,90)**

sem nemur > 57% eda
dauosfall af voldum
nyrnasjukdéms

* Medferd med 10 eda 20 mg einu sinni & dag til vidbdtar vid sterstu sampykkta skammta af ACE-hemli

eda ARB sem poldust.

**
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Cl:  Oryggishil
HR: Ahzttuhlutfall
sj.ar: sjuklingaar

Mynd 1: Timi fram ad fyrsta tilviki nyrnabilunar, vidvarandi lekkun 4 eGFR sem nemur > 40% fra
upphafsgildi eda daudsfalli af voldum nyrnasjukdéma i FIDELIO-DKD rannsokninni

0,50 -
Skipul6ad medferd

1: Fineren6n (N=2.833)

0,457
------ 2: Lvflevsa (n=2.841)

0,407
0,357
0,307
0,257
0,20 ]
0,15

0,10 7|

Uppsafnadar nygengislikur (cumulative incidence

0,05

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

Fjoldi einstaklinga i haettu Timi fram ad fyrsta tilviki (manudir)

1 2.833 2.705 2.607 2.397 1.808 1.274 787 441 83
2 2841 2.724 2.586 2.379 1.759 1.248 792 453 82
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Tafla 5: Greining & adal- og aukaendapunktum fyrir tima fram ad tilviki (og einstékum pattum peirra)
i 1. stigs ranns6kninni FIGARO-DKD

Kerendia* (N = 3.686) | Lyfleysa (N = 3.666) | Medferdarahrif
Tilvik/ Tilvik/ )
N(@)  100-sj.| N (%) 100- HR (95% CI)
ar sj.ar

Samsettur adalendapunktur fyrir hjarta- o

Samsett gildi fyrir daudsfall af
voldum hjarta- og
&0dasjukdoma, hjartadrep sem
ekki var banvant, slag sem
ekki var banveent eda
sjukrahudsvist vegna
hjartabilunar

Daudsfall af véldum hjarta-

0g &dasjukdoma

Hjartadrep sem ekki var
banvent

Slag sem var ekki banveent

Sjukrahudsvist vegna hjarta- og
&dasjukdoma

458 (12,4) 3,87
194(53) 1,56
103(2,8) 0,85
108 (29) 0,89
117(32) 0,96

519 (14,2) 4,45
214 (58) 174
102 (28) 0,85
111 (3,0) 0,92
163 (4,4) 1,36

g @dasjukddéma og paettir hans

0,87 (0,76; 0,98)
p = 0,0264

0,90 (0,74; 1,09)

0,99 (0,76; 1,31)

0,97 (0,74; 1,26)

0,71 (0,56; 0,90)

Samsettur aukaendapunktur fyri

Samsett gildi fyrir nyrnabilun,

r nyru og peettir hans

vidvarandi lekkun &4 eGFR 350 (9,5) 3,15 | 395(10,8) 3,58 0,87 (0,76; 1,01)
> 40% eda daudsfall af voldum p = 0,0689 **
nyrnasjukdéms

Nyrnabilun 46 (1,2) 0,40 62 (1,7) 0,54 | 0,72(0,49; 1,05)
VfXg;”d' leekkun & eGFR 338(9,2) 304 | 385(105) 3,49 | 0,87 (075> 1,00)
Dagésfa!I’ af yoldum 0 i 2 (<0,1) i )

nyrnasjukdoms
Aukaendapunktar fyrir verkun

Daudsfall af 6llum orsokum 333 (9,0) 2,68 | 370(10,1) 3,01 |0,89(0,77;1,04) **
Sjukrahusvistun af 6llum _
orsokum 1573 (42,7) 16,91 |1.605 (43,8) 17,52 |0,97 (0,90; 1,04) **
Samsett gildi fyrir nyrnabilun,
vidvarandi lekkun a4 eGFR 108 (2,9) 0,95 139 (3,8) 1,23 0,77 (0,60, 0,99) Sk

sem nemur > 57% eda
dauosfall af voldum
nyrnasjukdéms
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* Medferd med 10 eda 20 mg einu sinni & dag til viobotar vid sterstu sampykkta skammta af ACE-hemli
eda ARB sem poldust.

**  ekki tolfreedilega markteekt eftir margfeldisleidréttingu (adjustment for multiplicity)

Cl:  Oryggisbil

HR: Ahzttuhlutfall

sj.ar: sjuklingaéar

Mynd 2: Timi fram ad fyrsta tilviki daudsfalls af voldum hjarta- og edasjukdéms, hjartadreps sem
ekki var banvaent, slags sem ekki var banvant eda sjukrahdsvistunar vegna hjartabilunar i
FIGARO-DKD rannsokninni

0.207] Skipul5gd medferd
i 1. Fineren6n (N=3.686)
0187 oo 2. Lyfleysa (N=3.666)
0,16 7
c>
o
c
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©
£
g 0,127
® =
S
g % 0,107
It
-
g o 0,08
o
=]
S 0,06
o
>
(=
@ 0,047
]
«©
£ |
3 0,02
o
o
=)
0,00 T T T T T T T T T T
0 6 12 18 24 30 36 42 48 54
Timi fram ad fyrsta tilviki (manudir)
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Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstédur ur rannséknum & Kerendia
hja einum eda fleiri undirhpum barna vid medferd & langvinnum nyrnasjakdoémi (sja upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Finerendn frasogast ndnast ad fullu eftir inntéku. Frasog er hratt og hamarkspéttni i plasma (Crmax) naest
0,5 til 1,25 Klst. eftir inntdku téflunnar & fastandi maga. Nyting finerenons er 43,5% vegna umbrots
vid fyrstu umferd gegnum vegg meltingarvegarins og lifur. Finerendn er hvarfefni Gtstreymisferjunnar
P-glykoproteins in vitro, sem er po ekki talid skipta mali fyrir frasog pess in vivo vegna mikils
gegndreepis finerenodns.

Ahrif matar

Inntaka med fitu- og hitaeiningarikri fedu jok AUC fyrir finerendn um 21%, minnkadi Cp.ax um 19%
og lengdi timann par til C,..x nadist i 2,5 klst. bar sem ad ekki er talid ad petta skipti mali kliniskt, ma
taka fineren6n med eda an matar.
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Dreifing

Dreifingarrimmal finerendns vid jafnvaegi (V) er 52,6 |. Proteinbinding finerendns i plasma hja
monnum in vitro er 91,7%, par sem albumin i sermi er helsta bindiproteinid.

Umbrot

Um pad bil 90% finerenon umbrotanna er miélad af CYP3A4 og 10% af CYP2C8. Fjogur meirihattar
umbrotsefni fundust i plasma. Oll umbrotsefnin eru lyfjafreedilega dvirk.

Brotthvarf

Brotthvarf finerendns Ur plasma er hratt med helmingunartima brotthvarfs (t.,) sem nemur u.p.b. 2 til
3 kist. Heildaruthreinsun finerendns ar blodi er u.p.b. 25 I/kist. Um pad bil 80% af gefnum skammti
skiljast it med pvagi og u.p.b. 20% af skammtinum skiljast Gt med hagdum. Utskilnadur var nanast
eingdngu i formi umbrotsefna, en i minna maeli sem Gtskilnadur Gbreytts finerendns (< 1% af
skammtinum i pvagi vegna gaukulsiunar, < 0,2% i haagdum).

Linulegt samband

Lyfjahvorf finerendns eru linuleg & skammtabilinu sem var rannsakad, fra 1,25 til 80 mg, gefid i einum
skammti sem toflur.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Af sjuklingunum 2.827 sem fengu finerenon i FIDELIO-DKD rannsokninni voru 58% sjuklinga 65 ara
og eldri og 15% voru 75 ara og eldri. Af peim 3.683 sjuklingum sem fengu medferd med finerendni i
FIGARO-DKD rannsékninni voru 52% sjuklinga 65 ara og eldri og 13% voru 75 ara og eldri.

I badum rannsoknunum kom enginn heildarmunur & éryggi eda verkun fram & milli pessara sjtklinga
og yngri sjuklinga.

I 1. stigs rannsokn (N = 48) kom fram haerri plasmapéttni finerenons hja 6ldrudum heilbrigdum
einstaklingum (> 65 ara) en yngri heilbrigoum einstaklingum (< 45 &ra), og voru medalgildi AUC og
Cmax 34% 0g 51% heerri hja 6ldrudum (sja kafla 4.2). bydisgreiningar & lyfjahvérfum gafu ekki til
kynna ad aldur veeri skyribreyta fyrir AUC eda Cpax fyrir finerenon.

Skert nyrnastarfsemi

Veaegt skert nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun [CLcgr] 60 til <90 ml/min.) hafdi engin ahrif 8 AUC
eda Cuax fyrir finerenon.

I samanburdi vid sjiklinga med edlilega nyrnastarfsemi (CLcr > 90 ml/min.), voru ahrif midlungs
(CLcr 30 til <60 ml/min.) eda verulega (CLcr < 30 ml/min.) skertrar nyrnastarfsemi & AUC fyrir
finerendn svipud, med haekkun sem nam 34-36%. Midlungs eda verulega skert nyrnastarfsemi hafdi
engin ahrif & Crax (Sjé kafla 4.2).

Vegna mikillar préteinbindingar i plasma er ekki gert rad fyrir ad haegt sé ad fjarleegja finerenon med
skilun.

Skert lifrarstarfsemi

Engin breyting vard a Gtsetningu finerenons hja sjoklingum med skorpulifur og vaegt skerta
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).

Hja sjuklingum med skorpulifur og midlungsskerta lifrarstarfsemi, jokst AUC fyrir heildar- og
obundid finerendn um 38% og 55%, talid upp i sbmu réd, en engin breyting vard & Crax Samanborid
vid heilbrigda samanburdarpétttakendur (sja kafla 4.2).

Engar upplysingar liggja fyrir um sjuklinga med verulega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2 og 4.5).
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Likamspyngd

Lyfjahvarfagreiningar & pydi gafu til kynna ad likamspyngd veeri skyribreyta fyrir C.x finerenons.
Aztlad var ad C.x einstaklings med 50 kg likamspyngd veeri 38% til 51% heerri en hja einstaklingi
sem vegur 100 kg. EKKki er &steeda til ad adlaga skammta ut fra likamspyngd (sja kafla 4.2).

Lyfjahvorf/lyfhrif

Sambandi péttni og verkunar & tilteknu timabili fyrir UACR var lyst med likani fyrir hAmarksverkun,
sem gaf til kynna mettun vid mikla dtsetningu. Timinn sem likanid spadi fyrir um ad teeki lyfid ad na
fullri (99%) verkun & UACR vid jafnveegi var 138 dagar. Lyfjahvarfafreedilegur helmingunartimi var
2-3 klukkustundir og lyfjahvarfafreedilegt jafnvaegi nddist eftir 2 daga, sem bendir til 6beinna og
seinkadra ahrifa a lyfthrifasvorun.

Kliniskar rannséknir an lyfjamilliverkana sem skipta mali

Samhlida notkun gemfibrozils (600 mg tvisvar & dag), sem er 6flugur hemill 4 CYP2CS8, jok AUC og
Cmax fyrir finerenon ad medaltali 1,1-falt og 1,2-falt, talid upp i sému rdd. Ekki er talid ad petta skipti
mali kliniskt.

Fyrri og samhlida medferd med prétonpumpuhemlinum émeprazoli (40 mg einu sinni & dag) hafdi
engin ahrif & medaltal AUC eda medaltal Cpax fyrir finerenon.

Samhlida notkun syrubindandi alhydroxids og magnesiumhydroxios (70 mVal) hafdi engin ahrif &
medaltal AUC og leekkadi medaltal C,.x fyrir finerendn um 19%. EKkKi er talid ad petta skipti mali
Kliniskt.

In vivo haféi skammtadaetlun med mérgum 20 mg skdmmtum af finerendni sem gefnir voru einu sinni
a dag i 10 daga engin ahrif & AUC sem skipta mali fyrir CYP3A4 kdnnunarhvarfefnid (probe
substrate) midazdlam. bvi er haegt ad utiloka ad hdmlun eda virkjun & CYP3A4 fyrir tilstilli finerenons
skipti mali kliniskt.

Stakur 20 mg skammtur af finerendni hafdi heldur engin &hrif & AUC 0g Cuax Sem skipta mali kliniskt
fyrir CYP2C8 konnunarhvarfefnio repaglinid. Fineren6n hamlar pvi ekki CYP2C8.

Synt var fram & ad engin gagnkveem lyfjahvarfamilliverkun veeri & milli finerenons og CYP2C9
hvarfefnisins warfarins og a milli finerenéns og P-gp hvarfefnisins digoxins.

Margir 40 mg skammtar af finerenéni einu sinni & dag hoféu engin ahrif 8 AUC og C...x sSem skipta
mali kliniskt fyrir vidndmsprotein brjostakrabbameins (breast cancer resistance protein, BCRP) og
flutningspolypeptid lifreenna anjona (OATP) hvarfefnisins rosdvastatins.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir staka skammta, eiturverkunum eftir endurtekna
skammta, eiturverkunum a erfdaefni, ljoseitrun, krabbameinsvaldandi ahrifum og frjésemi karla og
kvenna.

Eiturverkanir vid endurtekna skammta

Hja hundum sast minnkud pyngd og steerd blodruhalskirtils vid skammt sem samsvaradi 10 til
60-foldu AUC fyrir 6bundid lyf hja ménnum. Skammtur an nidurstadna gaf 6ryggismork sem voru
u.p.b. 2.
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Krabbameinsvaldandi ahrif

I 2 &ra ranns6knum & krabbameinsvaldandi ahrifum reyndist finerenon ekki vera krabbameinsvaldandi
hja karl- og kvenrottum eda kvenmusum. Hja karlmusum leiddi finerendn til steekkunar & kirtileexlum i
Leydig-frumum i skdommtum sem samsvorudu 26-foldu AUC fyrir 6bundid lyf hja monnum.
Skammtur sem samsvaradi 17-féldu AUC fyrir 6bundid lyf hja ménnum orsakadi engin axli. A
grundvelli pekktrar tilhneigingar nagdyra til myndunar slikra a&xla og lyfjafredilegs samspils vid
skammta sem eru sterri en medferdarskammtar, auk fullnazgjandi 6ryggismarka, hefur pessi aukning &
@xlum i Leydig-frumum hja karlmasum enga kliniska pydingu.

Eiturverkanir & proska

I rannséknum & eiturverkunum & fosturvisi og fostur hja rottum olli finerenon minnkadri fylgjupyngd
og fram komu teikn um eiturverkanir a féstur, par med talid minnkud fésturpyngd og seinkun &
beinmyndun vid skammtinn 10 mg/kg/dag sem hafdi eiturverkanir & médur og samsvaradi 19-féldu
AUC fyrir ébundid lyf hja ménnum. Vid 30 mg/kg/dag jokst tioni fravika i innyflum og beinagrind
(veegur bjugur, styttur naflastrengur, orlitid steekkud hausamét) og eitt fostur hafdi flokna vanskopun,
par & medal sjaldgaefa vanskopun (tvofaldan dsedarboga) vid skammt sem samsvaradi 25-féldu AUC
fyrir 6bundid lyf hja ménnum. Skammtar an nidurstadna (litill skammtur hja rottum, stér skammtur
hja kaninum) gafu 10 til 13-féld 6ryggismaork fyrir AUC fyrir 6bundid lyf. pess vegna benda
nidurstodurnar hja rottum ekki til aukinnar heettu & fosturskada.

Pegar rottur voru Utsettar & medgdngu og vid mjdlkurgjof i rannséknum & eiturverkunum a proska fyrir
og eftir faedingu, vard vart vid aukna danartioni unga og adrar aukaverkanir (minnkud pyngd unga,
seinkun & myndun eyrna) vid u.p.b. 4-falt AUC fyrir 6bundid lyf sem baist er vid hja ménnum. Ad
auki syndu afkveemin orlitid aukna hreyfivirkni en engar adrar taugaatferlislegar breytingar fr4 u.p.b.
4-foldu AUC fyrir 6bundid lyf sem buist er vid hja ménnum. Skammtur an nidurstadna gaf
Oryggismork sem voru u.p.b. 2 fyrir AUC fyrir 6bundid lyf. Aukin hreyfivirkni afkvaeema getur gefid
til kynna hugsanlega aheettu fyrir fostrid. Einnig er ekki haegt ad Gtiloka &hattu fyrir barn & brjosti
vegna peirra nidurstadna sem komu fram hja ungum.

Fri6semi kvenna

Finerendn olli minnkadri frjésemi kvendyra (feekkun gulbia og hreidrunarstada) og fram komu teikn
um snemmbdnar eiturverkanir & fosturvisa (fjolgun fosturlata eftir hreidrun og feekkun lifvaenlegra
fostra) vid u.p.b. 21-falt AUC fyrir 6bundid lyf hja ménnum. Ad auki kom fram minni pyngd
eggjastokka vid u.p.b. 17-falt AUC fyrir 6bundid lyf hja ménnum. Engin &hrif komu fram a frjésemi
kvendyra og snemmbuinn proska fosturvisa vid u.p.b. 10-falt AUC fyrir 6bundid lyf hja ménnum.
Pess vegna skipta pessar nidurstodur hja kvenrottum litlu mali kliniskt (sja kafla 4.6).

6. LYFJAGERPARFRZADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Sellul6si, orkristalladur
Natriumkroskarmellési
Hyprémell6si 2910
Laktosaeinhydrat
Magnesiumsterat
Natriumlarilsulfat

19



To6fluhio
Hypromellosi 2910
Titantvioxio
Talkim

Kerendia 10 mg filmuhudadar toflur
Rautt jarnoxio (E 172)

Kerendia 20 mg filmuhudadar toflur
Gult jarnoxid (E 172)

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ér

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Gagnsejar pynnur med dagatali r PVC/PVDC/ali sem innihalda 14 filmuh(dadar toflur.
Pakkningasteerdir med 14, 28 eda 98 filmuhidudum téflum.

Gagnsejar rifgatadar stakskammtapynnur ar PVC/PVDC/ali sem innihalda 10 x 1 filmuh(dadar toflur.
Pakkningasteerd med 100 x 1 filmuhtdadri toflu.

Hvitt 6gagnseett HDPE glas med hvitu 6gagnsaju barnheldu pélyprdpylen skrafloki med innsigli.
Pakkningasteerd med 100 filmuhidudum t6flum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKABSLEYFISHAFI
Bayer AG

51368 Leverkusen

pyskaland

8. MARKABSLEYFISNUMER

Kerendia 10 mqg filmuhUdadar toflur

EU/1/21/1616/001-005

Kerendia 20 mg filmuhudadar toflur

EU/1/21/1616/006-010
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 16. febrtar 2022

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADBSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
pyskaland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
o Samantektir um 0ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um éryggi lyfsins innan 6 méanada fra Gtgafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum
eins og fram kemur i detlun um ahettustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfeerslum & adzetlun um ahattustjérnun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aeetlun um ahettustjérnun:

o AdJ beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmérkun &haettu) neest.
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VIDAUKI Il

ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA fyrir 10 mg (pynnur og glas)

1. HEITI LYFS

Kerendia 10 mg filmuhudadar toflur
finerenon

2. VIRKT EFNI

Hver tafla inniheldur 10 mg af finerenoni.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur lakt6sa. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhaouo tafla

14 filmuhtdadar toflur
28 filmuhtoadar toflur
98 filmuhtoadar toflur
100 x 1 filmuhtdud tafla
100 filmuhutoaodar toflur

‘ 5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til inntoku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
pyskaland

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/21/1616/001 - 14 toflur (bynna)
EU/1/21/1616/002 - 28 toflur (pynna)
EU/1/21/1616/003 - 98 toflur (pynna)
EU/1/21/1616/004 - 100 x 1 tafla (rifg6tud stakskammtapynna)
EU/1/21/1616/005 - 100 toflur (glas)

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Kerendia 10 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

MERKIMIDI A GLASI fyrir 10 mg

1. HEITI LYFS

Kerendia 10 mg filmuhudadar toflur
finerendn

2. VIRKT EFNI

Hver tafla inniheldur 10 mg af finerenoni.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur lakt6sa. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhaouo tafla
100 toflur

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til inntoku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
pyskaland

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/21/1616/005 = 100 t5flur (glas)

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EDA STRIMLUM

PYNNA fyrir 10 mg

1. HEITI LYFS

Kerendia 10 mg toflur
finerenon

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG (Bayer kennimerki)

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Ma Pri Mi Fi FO Lau Su
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EDA STRIMLUM

STAKSKAMMTAPYNNA fyrir 10 mg

1. HEITI LYFS

Kerendia 10 mg toflur
finerenon

2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Bayer AG (Bayer kennimerki)

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA fyrir 20 mg (pynnur og glas)

1. HEITI LYFS

Kerendia 20 mg filmuhudadar toflur
finerenon

2. VIRKT EFNI

Hver tafla inniheldur 20 mg af finerenoni.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur lakt6sa. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhaouo tafla

14 filmuhtdadar toflur
28 filmuhtoadar toflur
98 filmuhtoadar toflur
100 x 1 filmuhtdud tafla
100 filmuhutoaodar toflur

‘ 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til inntoku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
pyskaland

12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/21/1616/006 - 14 toflur (bynna)
EU/1/21/1616/007 - 28 toflur (pynna)
EU/1/21/1616/008 - 98 toflur (pynna)
EU/1/21/1616/009 - 100 x 1 tafla (rifg6tud stakskammtapynna)
EU/1/21/1616/010 - 100 toflur (glas)

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Kerendia 20 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

MERKIMIDI A GLASI fyrir 20 mg

1. HEITI LYFS

Kerendia 20 mg filmuhudadar toflur
finerendn

2. VIRKT EFNI

Hver tafla inniheldur 20 mg af finerenoni.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur lakt6sa. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhaouo tafla
100 toflur

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID

Til inntoku
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A
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11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Bayer AG
51368 Leverkusen
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/21/1616/010 = 100 t5flur (glas)

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14,  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAEMT AUDPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EDA STRIMLUM

PYNNA fyrir 20 mg

1. HEITI LYFS

Kerendia 20 mg toflur
finerenon

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Bayer AG (Bayer kennimerki)

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Ma Pri Mi Fi FO Lau Su
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A bYNNUM EDA STRIMLUM

STAKSKAMMTAPYNNA fyrir 20 mg

1. HEITI LYFS

Kerendia 20 mg toflur
finerenon

2. NAFN MARKADBSLEYFISHAFA

Bayer AG (Bayer kennimerki)

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Kerendia 10 mg filmuhudadar toflur
Kerendia 20 mg filmuhudadar toflur
finerenon

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukddémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Kerendia og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Kerendia

Hvernig nota 4 Kerendia

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Kerendia

Pakkningar og adrar upplysingar

U wd P

1. Upplysingar um Kerendia og vid hverju pad er notad

Kerendia inniheldur virka efnid finerendn. Finerendn virkar med pvi ad hindra virkni tiltekinna
hormona (saltstera) sem geta skadad nyrun og hjartad.

Kerendia er notad til medferdar hja fulloronum med langvinnan nyrnasjukdém (med 6edlilegu
magni préteinsins albdmins i pvagi) i tengslum vid sykursyki af tegund 2.

Langvinnur nyrnasjakdémur er langvarandi astand. Nyrun eiga stodugt erfidara med ad fjarlegja
Urgang og vokva 0r bl6dinu.

Sykursyki af tegund 2 er pegar likaminn getur ekki haldid blédsykrinum edlilegum. Likaminn
framleidir ekki naegilegt magn af horméninu insulini eda getur ekki notad insulinid rétt. betta veldur
pvi ad magn sykurs i blédinu verdur mikid.

2. Adur en byrjad er ad nota Kerendia

Ekki ma nota Kerendia

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir finerendni eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pa tekur lyf sem tilheyra flokki 6flugra CYP3A4 hemla, til deemis
- itrakonazol eda ketokdnazdl (til ad medhondla sveppasykingar)
- ritdnavir, nelfinavir eda kdébisistat (til ad meohdndla HIV-sykingu)
- klaritromysin, telitromysin (til ad medhdndla bakteriusykingar)
- nefazodon (til ad medhodndla punglyndi).

- ef pa ert med Addison-sjukdém (pegar likaminn framleidir ekki nagilegt magn af
hormdnunum kortis6l og aldésterén).
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Kerendia er notad ef pu ert med

- stadfest hétt gildi kaliums i bl6édinu.

- verulega skerdingu & nyrnastarfsemi eda nyrnabilun.

- midlungsmikil eda veruleg lifrarvandamal.

- vaga, midlungi alvarlega eda alvarlega hjartabilun. Hjarta pitt deelir pa ekki bldoi eins vel og
pad etti ad gera og deelir ekki neegu rummali blods fra sér i hverjum hjartsleetti.

Blodrannsoknir

Med pessum rannsoknum méa meela kaliumgildid og hvernig nyrun starfa.

Leeknirinn &kvedur hvort pu getur byrjad ad taka Kerendia, byggt & nidurstédum pessara
blédrannsdkna.

Eftir pu hefur tekid Kerendia i 4 vikur parft pa ad fara i fleiri bl6drannsoknir.

Leeknirinn geeti framkveemt fleiri blédrannsoknir, til deemis & medan pu tekur tiltekin Iyf.

Bdrn og unglingar
Lyfid er ekki &tlad bornum og unglingum yngri en 18 ara vegna pess ad ekki hefur enn verid synt
fram & 6ryggi og verkun hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Kerendia

L4tio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Laeknirinn mun segja pér hvada lyf pl matt taka. Leeknirinn geeti purft ad framkveema
bl6drannséknir til ad stadfesta pad.

PU matt ekki nota lyf sem tilheyra flokki 6flugra CYP3A4 hemla medan pu tekur Kerendia (sja
kafla 2 ,,Ekki ma nota Kerendia...“).

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi ef pu tekur énnur lyf & medan pa tekur Kerendia, sér i
lagi
- ef pu notar til demis

- amilorio eda triamteren (til ad fjarlegja umframvatn Gr likamanum med pvaginu)

- eplerendn, esaxerenon, spirénélaktén eda kanrendn (lyf svipud finerendni)

- trimetéprim eda samsetningu af trimetoprimi og sulfametoxasoli (til ad medhondla

bakteriusykingar)
- kaliumuppbétarlyf, par & medal tiltekin saltliki
eda ef pu tekur 6nnur lyf sem geta haekkad gildi kaliums i bl6dinu. bessi lyf geta verid hettuleg

fyrir pig.

- ef pa notar til demis
- erytromysin (til ad medhondla bakteriusykingar)
- verapamil (til ad medhodndla haan blodprysting, brjostverk og hradan hjartslatt)
- flivoxamin (til ad medhondla punglyndi og prahyggju- og aratturéskun)
- rifampisin (til ad medhondla bakteriusykingar)
- karbamazepin, fenytoin eda fenobarbital (til ad medhondla flogaveiki)
- johannesarjurt (Hypericum perforatum) (nattarulyf sem notad er til ad medhondla
pbunglyndi)
- efavirenz (til ad medhondla HIV-sykingu)
eda ef pa tekur onnur lyf sem tilheyra sama lyfjaflokki og lyfin sem talin eru upp hér fyrir ofan
(tilteknir CYP3A4-hemlar og -virkjar). bu geetir fengid fleiri aukaverkanir eda Kerendia virkar
hugsanlega ekki eins og gert var rad fyrir.

- ef pa tekur morg 6nnur blédprystingsleekkandi lyf. Laeknirinn geeti purft ad fylgjast med
bl6dprystingi pinum.

Notkun Kerendia med mat og drykk
PU matt ekki borda greipaldin eda drekka greipaldinsafa 4 medan pu tekur Kerendia.
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Ef pu gerir pad, getur verid ad magn finerendns verdi of hatt i blddinu. bu geetir fengio fleiri
aukaverkanir (hugsanlegar aukaverkanir eru taldar upp i kafla 4).

Medganga og brjostagjof
Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Medganga
pu matt ekki taka petta lyf & medgdngu nema laeknirinn hafi sagt ad pad sé klarlega naudsynlegt. bad

geeti valdid ofeedda barninu haettu. Laeknirinn mun raeda petta vid pig.
Ef pu ert kona sem getur ordid pungud parft pd ad nota érugga getnadarvorn. Laeknirinn mun reeda
vid pig um hvada getnadarvérn pl getur notad.

Brjostagjof
pu matt ekki vera med barn & brjosti & medan pu tekur petta lyf. bad getur valdid barninu skada.

Akstur og notkun véla
Kerendia hefur engin ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Kerendia inniheldur laktosa
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni &dur en lyfid er notad.

Kerendia inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverri toflu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Kerendia

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekKki er ljést hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Hversu mikid a ad taka
Radlagdur skammtur og daglegur hdmarksskammtur af lyfinu er ein 20 mg tafla einu sinni a dag.

- Taktu alltaf 1 t6flu einu sinni & dag. Hver tafla inniheldur 10 mg eda 20 mg af finerendni.

- Upphafsskammturinn af lyfinu er akvedinn eftir pvi hversu vel nyrun starfa. Til ad kanna petta
mun leeknirinn framkvaema blédrannsoknir. Nidurstédurnar hjalpa leekninum ad akveda hvort pu
getir byrjad ad taka eina 20 mg eda eina 10 mg téflu einu sinni & dag.

- Eftir 4 vikur mun leknirinn framkveema adra blodrannsékn. Laknirinn mun dkveda réttan
skammt fyrir pig. Hann geeti verid ein 20 mg eda ein 10 mg tafla einu sinni & dag.

Leeknirinn geeti lika sagt pér ad gera hlé & toku Kerendia eda hatta henni.

Laeknirinn geeti akvedid ad gera breytingar a medferdinni eftir ad hafa framkvaemt
blédrannsoknir. Sja ,,Blédrannsoknir i kafla 2 fyrir frekari upplysingar.

Hvernig nota a lyfio
Kerendia er tekid inn um munn. Taktu Kerendia & sama tima & hverjum degi. bad audveldar pér ad
muna ad taka lyfid.

Gleyptu tofluna i heilu lagi.

- PU getur tekid hana med glasi af vatni.

- PU getur tekid hana med eda an matar.

- pU matt ekki taka hana med greipaldinsafa eda greipaldini. Sja ,,Notkun Kerendia med mat og
drykk* i kafla 2 fyrir frekari upplysingar.

Ef pa getur ekki gleypt tofluna heila, mattu mylja hana.
- Blandadu henni saman vid vatn eda mjukan mat, svo sem eplamauk.
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- Taktu hana strax.

Ef tekinn er staerri skammtur en meelt er fyrir um
Lattu leekninn eda lyfjafreeding vita ef pd heldur ad pa hafir tekid of mikid af lyfinu.

Ef gleymist ad taka Kerendia
Ef pd gleymir ad taka téfluna & venjulegum tima einn daginn
P skaltu taka t6fluna um leid og pu manst eftir pvi 4 peim degi.

Ef pu gleymir degi
P skaltu taka naestu toflu daginn eftir, & venjulegum tima.

EkKi taka 2 toflur til ad baeta upp t6flu sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Kerendia
PU matt adeins heetta ad taka Kerendia ef leeknirinn hefur sagt pér ad gera pad.
Laeknirinn geeti dkvedio pad eftir ad hafa framkveemt blédrannsoknir.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Aukaverkanir sem leknirinn geeti séd i nidurstéoum blédrannsdknanna

mjog algengar (geta komid fyrir hja meira en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- ha kaliumgildi (bl6dkaliumhaekkun)
Hugsanleg merki um ha kaliumgildi i bl6dinu geta m.a. verid slappleiki eda preyta, 6gledi, dofi i
hondum og vorum, sinadrattur, leekkud hjartslattartioni.

algengar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
lag natriumgildi (bl6dnatriumlaekkun)
Hugsanleg merki um lag natriumgildi i blodinu geta m.a. verid 6gledi, preyta, hofudverkur,
ringlun, vodvaslappleiki, kippir og krampar.

- nyrun sia bldoid ekki eins vel og 4dur (minnkadur gaukulsiunarhradi).

- ha gildi pvagsyru i blddi (pvagsyrudreyri)

sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- minnkad magn préteins (hemoglobins) sem er ad finna i raudum bl6dkornum.

Adrar aukaverkanir
algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- lagur bléadprystingur (lagprystingur)
Hugsanleg merki um lagan blddprysting geta verid sundl, veegur svimi, yfirlid.
- klagi

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er heaegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Kerendia

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.
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EkKki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnunni, merkimidanum & glasinu
og a 6skjunni & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Kerendia inniheldur
- Virka innihaldsefnid er finerenon.
- Hver tafla af Kerendia 10 mg filmuhtdudum téflum inniheldur 10 mg af finerenoni.
- Hver tafla af Kerendia 20 mg filmuhidudum t6flum inniheldur 20 mg af finerendni.
- Onnur innihaldsefni eru:
- Toflukjarni: orkristalladur sellulési, natriumkroskarmellési, hyprémellési 2910,
laktosaeinhydrat, magnesiumsterat, natriumlarilsulfat. Sja ,,Kerendia inniheldur laktésa“ og
»Kerendia inniheldur natrium* i kafla 2 fyrir frekari upplysingar.
- Tofluhtd: hyprémelldsi 2910, titantvioxid, talkiim
rautt jarnoxid (E 172, adeins i Kerendia 10 mg filmuhddudum toflum),
gult jarnoxio (E 172, adeins i Kerendia 20 mg filmuhadudum téflum).

Lysing a utliti Kerendia og pakkningasteardir
Kerendia 10 mg filmuhadadar téflur (t6flur) eru bleikar og spordskjulaga/ilangar, 10 mm & lengd og
5 mm & breidd, merktar med ,,10“ & annarri hlidinni og ,,FI* & hinni hlidinni.

Kerendia 20 mg filmuhuadadar toflur (toflur) eru gular og spordskjulaga/ilangar, 10 mm a lengd og
5 mm a breidd, merktar med ,,20“ & annarri hlidinni og ,,FI“ & hinni hlidinni.

Kerendia er faanlegt i 6skjum sem innihalda
- 14, 28 eda 98 filmuhudadar toflur.
Hver gagnsa pynna med dagatali inniheldur 14 filmuhudadar toflur.

- 100 x 1 filmuhGdud tafla.
Hver gagnse rifgdtud stakskammtapynna inniheldur 10 filmuhUdadar toflur.

- 100 filmuhudadar toflur i plastglasi.
EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Bayer AG
51368 Leverkusen
pyskaland

Framleidandi

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
pyskaland
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Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

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

bbarapus
Baitep bearapus EOO/J]
Tem.: +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

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

Espafia
Bayer Hispania S.L.
Tel: +34-93-495 65 00

France
Bayer HealthCare
Tel (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 htf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Bayer S.p.A.
Tel: +39023978 1

Kvnpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

pessi fylgisedill var sidast uppferdur
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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 Hungéria 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. 0. o.
Tel: +386 (0)1 58 14 400

Slovenska republika
Bayer spol. s r.0.
Tel. +421 25921 3111

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



itarlegar upplysingar um Iyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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