| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacija. Sveikatos prieziliros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kerendia 10 mg plévele dengtos tabletés
Kerendia 20 mg plévele dengtos tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kerendia 10 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 10 mg finerenono (finerenonum).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 45 mg laktozés (monohidrato pavidalu), zr. 4.4 skyriy.

Kerendia 20 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 20 mg finerenono (finerenonum).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 40 mg laktozés (monohidrato pavidalu), zr. 4.4 skyriy.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Plévele dengta tableté (tablete)

Kerendia 10 mg plévele dengtos tabletés

Rausva, ovaliai pailga, 10 mm ilgio ir 5 mm plocio plévele dengta tableteé, kurios vienoje puséje yra
uzrasas ,,10%, kitoje puséje — ,,FI1*.

Kerendia 20 mg plévele dengtos tabletés

Geltona, ovaliai pailga, 10 mm ilgio ir 5 mm plocio plévele dengta tableté, kurios vienoje puséje yra
uzrasas ,,20, kitoje puséje — ,,FI*.

4, KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Kerendia skirtas gydyti suaugusiesiems, sergantiems Iétine inksty liga (su albuminurija), susijusia su

2 tipo cukriniu diabetu.
Tyrimy rezultatus, susijusius su inksty ir Sirdies bei kraujagysliy reiskiniais, zr. 5.1 skyriuje.



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Rekomenduojama tiksliné dozé yra 20 mg finerenono vieng karta per para.
Didziausia rekomenduojama dozé yra 20 mg finerenono vieng kartg per parg.

Gydymo pradzia
Siekiant nustatyti, ar galima pradéti gydymg ir kokig pradine doze skirti, reikia patikrinti kalio

koncentracija serume ir apskai¢iuotg glomeruly filtracijos greitj (aGFG).

Jeigu kalio koncentracija yra < 4,8 mmol/l, galima pradéti gydyma finerenonu. Kaip stebéti kalio
koncentracijg serume Zr. toliau skyriuje ,,Gydymo tgsimas®.

Jeigu kalio koncentracija serume yra nuo > 4,8 iki 5,0 mmol/l, galima svarstyti galimybe pradéti
gydyma finerenonu, papildomai stebint kalio koncentracija serume pirmasias 4 savaites, atsizvelgiant j

individualias paciento savybes ir kalio koncentracijg serume (Zr. 4.4 skyriy).

Jeigu kalio koncentracija serume yra > 5,0 mmol/l, gydymo finerenonu pradéti nereikéty (zr.
4.4 skyriy).

Rekomenduojama pradiné finerenono doz¢ parenkama pagal aGFG ir pateikta 1 lentelgje.

1 lentelé. Gydymo finerenonu pradzia ir rekomenduojama dozé

aGFG (ml/min/1,73 m?) Pradiné dozé (vieng karta
per par3)

> 60 20 mg

Nuo > 25 iki < 60 10 mg

<25 Nerekomenduojama

Gydymo tesimas

Pradéjus arba atnaujinus gydyma finerenonu, arba padidinus dozg, po 4 savaiciy reikia pakartotinai
patikrinti kalio koncentracija serume ir aGFG (kaip nustatyti, ar galima testi gydyma ir koreguoti doze,
zr. 2 lenteléje).

Po to kalio koncentracija serume reikia tikrinti periodiskai ir pagal poreikj, atsizvelgiant j individualias
paciento savybes ir kalio koncentracija serume.

Daugiau informacijos Zr. 4.4 ir 4.5 skyriuose.

2 lentelé. Gydymo finerenonu t¢simas ir dozés koregavimas

Esama finerenono dozé (vieng kartg per para)

10 mg 20 mg

Padidinkite dozg iki 20 mg Teskite gydyma 20 mg viena

Esama kalio <4,8 | finerenono vieng karta per para* | karta per parg doze

koncentracija
serume
(mmol/l) Nuo > 4.8 Teskite gydyma 10 mg vieng Teskite gydyma 20 mg vieng
.. == | Karta per para doze kartg per para doze
iki 5,5
Sustabdykite gydymg finerenonu. | Sustabdykite gydymg finerenonu.
Apsvarstykite galimybe vél Vél pradékite gydyma, skirdami
pradéti gydymga skiriant 10 mg 10 mg vieng kartg per para, kai
> 35,5 vieng kartg per para, kai kalio kalio koncentracija serume
koncentracija serume <5,0 mmol/L.

< 5,0 mmol/l.

* Teskite gydyma 10 mg viena karta per para doze, jeigu aGFG sumazéjo > 30 %, palyginti su ankstesniu
rodikliu



Praleista doze
Praleista dozg¢ pacientas turi suvartoti i§ karto, kai prisimins, bet tik tg pacig diena.
Pacientui negalima suvartoti 2 doziy, norint kompensuoti praleista dozg.

Ypatingos populiacijos

Senyvi Zmonés
Senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas
Gydymo pradzia

duomenys yra riboti (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Gydymo tesimas

Pacientams, kuriy aGFG > 15 ml/min/1,73 m? gydyma finerenonu galima testi, pakoregavus doze
pagal kalio koncentracija serume. aGFG reikia tikrinti pragjus 4 savaitéms nuo gydymo finerenonu
pradzios, siekiant nustatyti, ar galima padidinti prading doze¢ iki rekomenduojamos 20 mg paros dozés
(zr. skyrius ,,Dozavimas®, ,,Gydymo tgsimas® ir 2 lentele).

Dél riboty klinikiniy duomeny pacientams, kuriy biiklé progresavo iki galutinés stadijos inksty ligos
(aGFG < 15 ml/min/1,73 m?), finerenono vartojimas turéty bati nutrauktas (r. 4.4 skyriy).

Kepeny funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriems yra
- sunkus kepeny funkcijos sutrikimas:
Gydymo finerenonu pradéti nereikéty (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius). Duomeny néra.

- vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas:
Pradinés dozés koreguoti nereikia. Gali prireikti papildomai stebéti kalio koncentracijg serume
ir pritaikyti steb&jimg pagal individualias paciento savybes (Zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

- lengvas kepeny funkcijos sutrikimas:
Pradinés dozés koreguoti nereikia.

Kartu vartojami vaistai

Pacientams, vartojantiems finerenono kartu su vidutinio stiprumo arba silpnais CYP3A4 inhibitoriais,
kalio papildais, trimetoprimu arba trimetoprimo ir sulfametoksazolo deriniu, gali prireikti papildomai
stebéti kalio koncentracijg serume ir pritaikyti stebéjima pagal individualias paciento savybes (Zr.

4.4 skyriy). Sprendimus dél gydymo finerenonu reikia priimti pagal nurodymus 2 lenteléje (skyriai
,Dozavimas®, ,,Gydymo tesimas*).

Kai pacientai turi vartoti trimetoprimo arba trimetoprimo ir sulfametoksazolo derinio, gali prireikti
laikinai nutraukti gydyma finerenonu. Daugiau informacijos zr. 4.4 ir 4.5 skyriuose.

Kiino svoris
Pagal kiino svorj dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Finerenono saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 mety kol kas neistirti. Duomeny

néra.

Vartojimo metodas

Vartoti per burng

Tabletes galima vartoti uzsigeriant stikline vandens, nevalgius arba valgio metu (zr. 5.2 skyriy).



Tableciy negalima vartoti kartu su greipfrutais arba greipfruty sultimis (Zr. 4.5 skyriy).

Tableciy traiskymas
Pacientams, kurie negali nuryti visos tabletés, Kerendia tablete, pries iSgeriant, galima sutraiskyti ir
sumaisyti su vandeniu arba minkstu maistu, tokiu kaip obuoliy tyré (zr. 5.2 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei
medziagai.
- Gydymas kartu su stipriais CYP3 A4 inhibitoriais (zr. 4.5 skyriy), pvz.,
- itrakonazolu,
- ketokonazolu,
- ritonaviru,
- nelfinaviru,
- kobicistatu,
- klaritromicinu,
- telitromicinu,
- nefazodonu.
- Adisono liga.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Hiperkalemija

Finerenonu gydomiems pacientams buvo stebima hiperkalemija (zr. 4.8 skyriy).

Kai kuriems pacientams yra didesné hiperkalemijos rizika.

Rizikos veiksniai gali buti mazas aGFG, didesné kalio koncentracija serume ir ankstesni
hiperkalemijos atvejai. Siuos pacientus gali prireikti stebéti dazniau.

Gydymo pradzia ir tesimas (zr. 4.2 skyriy)

Jeigu kalio koncentracija serume yra > 5,0 mmol/l, gydymo finerenonu pradéti nereikéty.

Jeigu kalio koncentracija serume yra nuo > 4,8 iki 5,0 mmol/l, galima svarstyti galimybe pradéti
gydyma finerenonu, papildomai stebint kalio koncentracija serume pirmgsias 4 savaites, atsizvelgiant |
individualias paciento savybes ir kalio koncentracija serume.

Jeigu kalio koncentracija yra > 5,5 mmol/l, gydymg finerenonu reikia sustabdyti. Reikia laikytis
vietiniy hiperkalemijos gydymo rekomendacijy.

Kai kalio koncentracija yra < 5,0 mmol/l, gydyma finerenonu galima vél pradéti skiriant 10 mg vieng
kartg per para.

Stebésena

Pradéjus arba atnaujinus gydyma finerenonu, arba padidinus dozg, po 4 savaiciy visiems pacientams
reikia pakartotinai patikrinti kalio koncentracija serume ir aGFG. Po to kalio koncentracija serume
reikia tikrinti periodiskai ir pagal poreikj, atsizvelgiant j individualias paciento savybes ir kalio
koncentracija serume (zr. 4.2 skyriy).

Kartu vartojami vaistiniai preparatai
Hiperkalemijos rizika taip pat gali padidéti kartu vartojant vaistiniy preparaty, kurie gali didinti kalio
koncentracijg serume (Zr. 4.5 skyriy). Taip pat zr. skyriy ,,Vartojimas kartu su vaistiniais preparatais,
kurie veikia finerenono ekspozicijg“.

Finerenono nereikéty skirti kartu su

- kalj tausojanciais diuretikais (pvz., amiloridu, triamterenu) ir

- kitais mineralkortikoidy receptoriy antagonistais (MRA), pvz., eplerenonu, esakserenonu,
spironolaktonu, kanrenonu.



Finerenono reikia vartoti atsargiai ir stebéti kalio koncentracija serume vartojant kartu su

- kalio papildais;

- trimetoprimu arba trimetoprimo ir sulfametoksazolo deriniu. Gali prireikti laikinai nutraukti
finerenono vartojima.

Inksty funkcijos sutrikimas

Kuo silpnesné inksty funkcija, tuo didesné hiperkalemijos rizika. Jei reikia, vadovaujantis standartine
praktika, reikia nuolat stebéti inksty funkcijg (Zr. 4.2 skyriy).

Gydymo pradzia
Nereikeéty pradéti gydymo finerenonu pacientams, kuriy aGFG < 25 ml/min/1,73 m?, nes nepakanka
klinikiniy duomeny (zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

Gydymo tgsimas
Dél riboty klinikiniy duomeny pacientams, kuriy biiklé progresavo iki galutinés stadijos inksty ligos

(aGFG < 15 ml/min/1,73 m?), finerenono vartojimas turéty biiti nutrauktas.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, gydymo finerenonu pradéti nereikéty
(zr. 4.2 skyriy). Siems pacientams tyrimy neatlikta (zr. 5.2 skyriy), bet tikétinas reik§mingas
finerenono ekspozicijos padidéjimas.

Finerenono vartojancius pacientus, kuriems yra vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, dél
padidéjusios finerenono ekspozicijos gali prireikti stebéti papildomai. Gali prireikti papildomai stebéti
kalio koncentracija serume ir pritaikyti steb&jima atsizvelgiant j individualias paciento savybes (zr. 4.2
ir 5.2 skyrius).

Sirdies funkcijos nepakankamumas

Pacientai, kuriems diagnozuotas $irdies nepakankamumas su sumazéjusia iSmetimo frakcija ir
[1-1V klasés simptomais pagal Niujorko Sirdies asociacijos (angl. New York Heart Association)
klasifikacija, j III fazés klinikinius tyrimus jtraukti nebuvo (Zr. 5.1 skyriy).

Vartojimas kartu su vaistiniais preparatais, kurie veikia finerenono ekspozicija

Vidutinio stiprumo ir silpni CYP3A4 inhibitoriai
Finerenono vartojant kartu su vidutinio stiprumo arba silpnais CYP3 A4 inhibitoriais, reikia stebéti
kalio koncentracija serume (zr. 4.2 ir 4.5 skyrius).

Stipriis ir vidutinio stiprumo CYP3A4 inhibitoriai
Finerenono vartoti kartu su stipriais arba vidutinio stiprumo CYP3A4 induktoriais nereikéty (Zr.
4.5 skyriy).

Greipfrutai
Gydymo finerenonu metu vartoti greipfruty arba greipfruty suléiy nereikeéty (zr. 4.2 ir 4.5 skyrius).

Toksinis poveikis embrionui ir vaisiui

Finerenono néStumo metu vartoti negalima, nebent atidziai apsvars¢ius nauda motinai ir rizika vaisiui.
Jeigu vaisingo amziaus moteris pastoja gydymo finerenonu metu, jg reikia informuoti apie galimg
rizikg vaisiui.

Vaisingoms moterims reikia nurodyti naudoti veiksminga kontracepcijos metoda gydymo finerenonu
metu.

Moterims reikia nurodyti gydymo finerenonu metu nezindyti.



Daugiau informacijos zr. 4.6 ir 5.3 skyriuose.

Informacija apie pagalbines medziagas

Kerendia sudétyje yra laktozés

Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas —
galaktozés netoleravimas, visiskas laktazés stygius arba gliukozés ir galaktozés malabsorbcija.
Kerendia sudétyje yra natrio

Sio vaistinio preparato tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimai atlikti tik suaugusiesiems.

Beveik visas finerenonas pasalinamas per citochromo P450 (CYP) vykdoma oksidacinj metabolizma
(daugiausiai veikiant CYP3A4 [90 %], Siek tieck — CYP2C8 [10 %)]).

Vartoti kartu nerekomenduojama

Stiprits CYP3A4 inhibitoriai

Kerendia nerekomenduojama vartoti kartu su itrakonazolu, klaritromicinu ir kitais stipriais
CYP3 A4 inhibitoriais (pvz., ketokonazolu, ritonaviru, nelfinaviru, kobicistatu, telitromicinu arba
nefazodonu) (Zr. 4.3 skyriy), nes tikétinas zymus finerenono ekspozicijos padidéjimas.

Vartoti kartu nerekomenduojama

Stiprits ir vidutinio stiprumo CYP3A4 induktoriai

Kerendia nereikéty vartoti kartu su rifampicinu ir kitais stipriais CYP3 A4 induktoriais (pvz.,
karbamazepinu, fenitoinu, fenobarbitaliu, jonazole) arba su efavirenzu ir kitais vidutinio stiprumo
CYP3A4 induktoriais. Tikétina, kad Sie CYP3A4 induktoriai labai sumazina finerenono koncentracija
plazmoje ir sumazina gydomajj poveikj (Zr. 4.4 skyriy).

Tam tikri vaistiniai preparatai, didinantys kalio koncentracijq serume

Kerendia nereikéty vartoti kartu su kalj tausojancéiais diuretikais (pvz., amiloridu, triamterenu) ir Kitais
MRA-ais (pvz., eplerenonu, esakserenonu, spironolaktonu, kanrenonu). Manoma, kad Sie vaistiniai
preparatai didina hiperkalemijos rizika (zr. 4.4 skyriy).

Greipfrutai
Gydymo finerenonu metu greipfruty arba greipfruty sul¢iy vartoti nereikeéty, nes tikétina, kad jie,

slopindami CYP3 A4, didina finerenono koncentracijg plazmoje (Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Vartoti kartu atsargiai

Vidutinio stiprumo CYP3A4 inhibitoriai

Klinikinio tyrimo metu kartu vartojant eritromicino (po 500 mg tris kartus per para), 3,5 karto
padid¢jo finerenono AUC ir 1,9 karto padidé€jo jo Cmax. Kito klinikinio tyrimo metu vartojant
verapamilio (240 mg kontroliuojamo atpalaidavimo tablete vieng kartg per parg), atitinkamai 2,7 karto
ir 2,2 karto padid¢jo finerenono AUC ir Cpax.

Gali padidéti kalio koncentracija serume, todél rekomenduojama stebéti kalio koncentracijg serume,
ypac pradedant gydyma finerenonu arba CYP3 A4 inhibitoriumi arba keiciant jy doze¢ (zr. 4.2 ir

4.4 skyrius).



Silpni CYP3A4 inhibitoriai

Fiziologija paremtos farmakokinetikos (angl. physiologically based pharmacokinetic, PBPK)
modeliavimai rodo, kad fluvoksaminas (po 100 mg du kartus per parg) padidina finerenono AUC
(1,6 karto) ir Cpax (1,4 karto).

Gali padidéti kalio koncentracija serume, tod¢l rekomenduojama stebéti kalio koncentracija serume,
ypac pradedant gydyma finerenonu arba CYP3 A4 inhibitoriumi arba keiCiant jy doze (Zr. 4.2 ir

4.4 skyrius).

Tam tikri vaistiniai preparatai, didinantys kalio koncentracijq serume (Zr. 4.4 skyriy)

Tikétina, kad vartojant Kerendia kartu su kalio papildais ir trimetoprimu arba trimetoprimo ir
sulfametoksazolo deriniu, padidéja hiperkalemijos rizika. Reikia stebéti kalio koncentracijg serume.
Gydymo trimetoprimu arba trimetoprimo ir sulfametoksazolo deriniu metu gali prireikti laikinai
nutraukti Kerendia vartojima.

Kraujospiidj mazinantys vaistiniai preparatai
Hipotenzijos rizika padidéja, kartu vartojant keletg kity kraujosptidj mazinanciy vaistiniy preparaty.
Tokiems pacientams rekomenduojama stebéti kraujospudi.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Motery kontracepcija

Vaisingos moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metodg gydymo finerenonu metu (zr.
4.4 skyriy).

NeéStumas
Duomeny apie finerenono vartojima néStumo metu néra.
Su gyvinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy).

Kerendia néStumo metu vartoti negalima, nebent moters klinikiné biiklé yra tokia, kad jg biitina gydyti
finerenonu. Jeigu moteris pastoja gydymo finerenonu metu, jg reikia informuoti apie galima rizika
vaisiui (zr. 4.4 skyriy).

Zindymas

Nezinoma, ar finerenonas ar jo metabolitai iSsiskiria j motinos piena.

Esami farmakokinetikos ir toksikologiniy tyrimy su gyviinais duomenys parodé¢, kad finerenonas ir jo
metabolitai i§siskiria j gyviny piena. Ziurkiy jaunikliams, kuriems $iuo biidu buvo skirta vaistinio
preparato, nustatyta nepageidaujamy reakcijy (zr. 5.3 skyriy).

Pavojaus zindomiems naujagimiams ar kidikiams negalima atmesti.

Atsizvelgiant | zindymo naudg kiidikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti
zindyma, ar nutraukti arba susilaikyti nuo gydymo Kerendia (Zr. 4.4 skyriy).

Vaisingumas

Duomeny apie finerenono poveikj Zmogaus vaisingumui néra.

Su gyviinais atlikti tyrimai parodé sumazéjusj pateliy vaisinguma, kai ekspozicija buvo tokia, kuri
laikoma virsijanc¢ia maksimalig zmogui. Tai rodo, kad Sio poveikio klinikiné reik§mé yra maza (Zr.
5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Kerendia gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Gydymo finerenonu metu dazniausiai nustatyta nepageidaujama reakcija buvo hiperkalemija (14,0 %).
Zr. skyriy ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas, Hiperkalemija* toliau ir 4.4 skyriuje.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Finerenono saugumas pacientams, sergantiems létine inksty liga (LIL) ir 2 tipo cukriniu diabetu

(2 CD), buvo vertinamas atliekant 2 pagrindinius Il fazés tyrimus FIDELIO-DKD (diabetiné inksty
liga) ir FIGARO-DKD. FIDELIO-DKD tyrimo metu 2 827 pacientai buvo gydomi finerenonu (10
arba 20 mg vieng karta per para), vidutiné gydymo trukmé buvo 2,2 mety. FIGARO-DKD tyrimo
metu 3 683 pacientai buvo gydomi finerenonu (10 arba 20 mg vieng kartg per parg), vidutiné gydymo
trukmé buvo 2,9 mety.

Pastebétos nepageidaujamos reakcijos iSvardytos 3 lenteléje. Jos klasifikuotos remiantis MedDRA
duomeny baze pagal organy sistemy klases ir dazn;.

Nepageidaujamos reakcijos sugrupuotos pagal jy daznj mazéjancio sunkumo tvarka.

Daznis apibiidinamas taip:

Labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas
(nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000), daznis nezinomas (negali buti apskai¢iuotas
pagal turimus duomenis).

3 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

Organy sistemy

klasé Labai daznas Daznas NedaZnas
(MedDRA)
Metabolizmo ir Hiverkalemiia Hiponatremija
mitybos sutrikimai P ) Hiperurikemija
Kraujagysliy . .
sutrikimai Hipotenzija
Odos ir poodinio -~
audinio sutrikimai Niezulys
. Sumazéjes glomeruly Sumazéjes
Tyrimai filtracijos greitis hemoglobinas

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apraSymas

Hiperkalemija

Jungtiniais tyrimy FIDELIO-DKD ir FIGARO-DKD duomenimis, hiperkalemijos reiskiniai nustatyti
14,0 % finerenonu gydyty pacienty, palyginti su 6,9 % placebu gydyty pacienty. Pirmajj gydymo
ménes] finerenono grupéje, palyginti su placebu, nustatytas vidutinés kalio koncentracijos serume
padidéjimas 0,17 mmol/l; paskui $is rodmuo isliko stabilus. DidZioji dalis hiperkalemijos reiskiniy
finerenonu gydytiems pacientams buvo lengvi arba vidutinio sunkumo ir véliau praéjo.

Sunkds hiperkalemijos reiskiniai dazniau nustatyti, vartojant finerenono (1,1 %) nei placebo (0,2 %).
Atitinkamai 16,8 % ir 3,3 % finerenonu gydyty pacienty bei 7,4 % ir 1,2 % placebu gydyty pacienty
serume nustatyta > 5,5 mmol/l ir > 6,0 mmol/l kalio koncentracija. Hiperkalemija, dél kurios reikéjo
visam laikui nutraukti finerenono vartojusiy pacienty gydyma, pasireiské 1,7 %, palyginti su 0,6 %
placebo grupéje. Hospitalizacija dél hiperkalemijos finerenono grupéje buvo 0,9 %, palyginti su 0,2 %
placebo grupéje.

Specifinés rekomendacijos pateikiamos 4.2 ir 4.4 skyriuose.

Hipotenzija
Jungtiniais tyrimy FIDELIO-DKD ir FIGARO-DKD duomenimis, hipotenzijos reiSkiniai nustatyti
4,6 % finerenonu gydyty pacienty, palyginti su 3,0 % placebu gydyty pacienty. 3 pacientams (<0,1 %)
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gydymas finerenonu buvo visam laikui nutrauktas dél hipotenzijos. Hospitalizacija dél hipotenzijos
finerenono ar placebo vartojusiems pacientams buvo vienoda (< 0.1%). Didzioji dalis hipotenzijos
reiskiniy finerenonu gydytiems pacientams buvo lengvi arba vidutinio sunkumo ir véliau praéjo. Per
1 ménesj vidutinis sistolinis kraujosptidis sumazéjo 2-4 mm Hg, vidutinis diastolinis kraujospiidis sumazéjo
1-2 mm Hg, po to jis i$liko stabilus.

Hiperurikemija

Jungtiniais tyrimy FIGARO-DKD ir FIGARO-DKD duomenimis, hiperurikemijos reiskiniai nustatyti
5,1 % finerenonu gydyty pacienty, palyginti su 3,9 % placebu gydyty pacienty. Visi reiskiniai buvo
nesunkds ir dél jy pacientams, vartojusiems finerenono, gydymo visam laikui nutraukti nereikéjo. Per
16 ménesiy nuo pradinio jvertinimo, finerenono grupéje, palyginti su placebu, nustatytas 0,3 mg/dl
vidutinés Slapimo rugsties koncentracijos serume padidéjimas, kuris, laikui bégant, mazéjo. Vertinant
registruotus podagros atvejus (3,0 %), skirtumy finerenono grupéje ir placebo grupéje nenustatyta.

Sumazéjes glomeruly filtracijos greitis (GFG)

Jungtiniais tyrimy FIDELIO-DKD ir FIGARO-DKD duomenimis, sumazéjusio GFG reiskiniai
nustatyti 5,3 % finerenonu gydyty pacienty, palyginti su 4,2 % placebu gydyty pacienty. Sumazéjusio
GFG reiskiniy, dél kuriy reikéjo visam laikui nutraukti gydyma, finerenonu gydytiems pacientams
buvo tiek pat, kaip ir pacientams, vartojusiems placebo (0,2 %). Hospitalizacija dél sumazéjusio GFG
finerenono ar placebo vartojusiems pacientams buvo vienoda (< 0.1%). Didzioji dalis sumazéjusio
GFG reiskiniy finerenonu gydytiems pacientams buvo lengvi arba vidutinio sunkumo ir véliau praéjo.
Finerenonu gydytiems pacientams, palyginti su vartojusiais placeba, nustatytas pradinis aGFG
sumazéjimas (vidutiniskai 2 ml/min/1,73 m?), kuris laikui bégant silpnéjo. Taikant testinj gydyma, is
sumazéjimas buvo griztamas.

Hemoglobino sumazéjimas

Jungtiniy tyrimy FIDELIO-DK ir FIGARO-DKD duomenimis, finerenono vartojimas po 4 gydymo
ménesiy buvo susijes su placebu koreguotu absoliu¢iu vidutinio hemoglobino kiekio sumazéjimu

0,15 g/dl ir vidutiniu hematokritu — 0,5 %. PraneSimy apie anemija skai¢ius finerenonu gydytiems
pacientams (6,5 %) ir placebu gydytiems pacientams (6,1 %) buvo panasus. Sunkiy anemijos rei§kiniy
daznis buvo mazas ir finerenono, ir placebo vartojusiems pacientams (0,5 %). Hemoglobino ir
hematokrito pokyc¢iai buvo laikini ir mazdaug po 24-32 ménesiy pasieké panasy lygj kaip ir placebo
grupéje.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Manoma, kad labiausiai tikétinas perdozavimo pozymis yra hiperkalemija. Pasireiskus hiperkalemijai,
reikia pradéti standartinj gydyma.

Neéra tikétina, kad finerenonas bus veiksmingai paSalintas taikant hemodializg, nes mazdaug 90 % jo
frakcijos jungiasi su plazmos baltymais.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — diuretikai, aldosterono antagonistai, ATC kodas — CO3DA05
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Veikimo mechanizmas

Finerenonas yra nesteroidinis, selektyvus mineralkortikoidy receptoriy (MR) antagonistas, kurj
aktyvina aldosteronas ir kortizolis; jis reguliuoja geny transkripcijg. D¢l jo jungimosi su MR susidaro
specifinis receptoriaus-ligando kompleksas, kuris blokuoja transkripcijos koaktyvatoriy, susijusiy su
prouzdegiminiy ir profibroziniy mediatoriy raiska, jtraukima.

Farmakodinaminis poveikis

Atliekant FIDELIO-DKD ir FIGARO-DKD - atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotus, placebu
kontroliuojamus, daugiacentrius Il fazés tyrimus, kuriuose dalyvavo suauge pacientai, sergantys LIL
ir 2 CD - pacientams, atsitiktiniy im¢iy buidu atrinktiems vartoti finerenono, pagal placebo poveikj
koreguotasis albumino ir kreatinino santykio $lapime (angl. urine albumin creatinine ratio, UACR)
sumazéjimas po 4 ménesiy buvo atitinkamai 31 % ir 32 %, o UACR abiejuose tyrimuose iSliko
sumazéjes.

Atliekant ARTS-DN - atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotg, placebu kontroliuojama, daugiacentrj

IIb fazés tyrimg, kuriame dalyvavo suauge pacientai, sergantys LIL ir 2 CD — pacientams, gydytiems
finerenonu po 10 mg ir 20 mg vieng kartg per parg, pagal placebo poveikj koreguotasis albumino ir
kreatinino santykio Slapime (U4CR) sumaZzéjimas po 90 dieny buvo atitinkamai 25 % ir 38 %.

Sirdies elektrofiziologija

Specialus QT tyrimas, kuriame dalyvavo 57 sveiki dalyviai, parodé, kad finerenonas neturé¢jo poveikio
Sirdies repoliarizacijai. Po vienkartiniy 20 mg (terapiniy) arba 80 mg (supraterapiniy) doziy

QT/QTc intervalg ilginancio finerenono poveikio nenustatyta.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Tyrimuose FIDELIO-DKD ir FIGARO-DKD buvo tiriamas finerenono poveikis suaugusiy pacienty,
serganéiy LIL ir 2 CD, inksty bei $irdies ir kraujagysliy (SK) sistemos baigtims, palyginti su placebu.
Pacientams turéjo biti skiriamas jprastinis gydymas, jskaitant didZiausig toleruojama patvirtintg
angiotenzing konvertuojancio fermento inhibitoriaus (AKFi) arba angiotenzino receptoriy blokatoriaus
(ARB) dozg.

Pacientai, kuriems diagnozuotas $irdies nepakankamumas su sumazéjusia i$stimimo frakcija ir

[1-1V klasés simptomais pagal Niujorko Sirdies asociacijos (angl. New York Heart Association)
klasifikacija, j tyrima jtraukti nebuvo dél 1A klasés rekomendacijos taikyti gydyma MRA.

Tyrime FIDELIO-DKD pacientai buvo laikomi tinkamais dalyvauti tyrime, jeigu, atliekant patikra,
jiems nustatyta nuolatiné albuminurija (nuo > 30 mg/g iki 5000 mg/g), aGFG nuo 25 iki
75 ml/min/1,73 m?, o kalio koncentracija serume < 4,8 mmol/l.

Pirminé sudétiné vertinamoji baigtis buvo laikas iki pirmojo numatyto reiskinio, kuris galéjo bti
inksty nepakankamumas (apibtidinamas kaip nuolatinés dializés poreikis arba inksty transplantacija,
arba ilgalaikis ne maZiau kaip 4 savaites trunkantis aGFG sumazéjimas iki < 15 ml/min/1,73 m?),
ilgalaikis ne maziau kaip 4 savaites trunkantis 40 % arba didesnis aGFG sumazéjimas nuo pradinio
lygio arba mirtis nuo inksty ligos. Svarbiausia antriné sudétiné vertinamoji baigtis buvo laikas iki
pirmojo numatyto reiskinio, kuris galéjo bati mirtis nuo SK ligy, nemirtinas miokardo infarktas (MI),
nemirtinas insultas arba hospitalizacija dél Sirdies nepakankamumo.

Atsitiktiniy im¢iy biidu buvo atrinkti ir j analizes buvo jtraukti 5674 pacientai, kurie vartojo
finerenono (N = 2833) arba placebo (N = 2841). Tolesnio stebé&jimo mediana buvo 2,6 mety. Tyrimo
metu finerenono arba placebo dozg buvo galima koreguoti, skiriant 10 mg arba 20 mg vieng kartg per
para, daugiausiai atsizvelgiant i kalio koncentracijg serume. Po 24 ménesiy 67 % finerenonu gydomy
tiriamyjy buvo gydomi skiriant 20 mg vieng kartg per parg, 30 % — 10 mg vieng karta per parg ir 3 %
tiriamyjy gydymas buvo laikinai nutrauktas.
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Pasibaigus tyrimui, gauta informacija apie 99,7 % pacienty sveikatos buklg. Tyrimo populiacija sudaré
66 metai, 70 % pacienty buvo vyrai. Pradinio jvertinimo metu vidutinis aGFG buvo

44,3 ml/min/1,73 m?, 55 % pacienty nustatytas aGFG < 45 ml/min/1,73 m?, albumino ir kreatinino
santykio $lapime (UACR) mediana buvo 852 mg/g, vidutinis HbA lc¢ rodiklis buvo 7,7 %, 46 % kada
nors sirgo aterosklerozine SK liga, 30 % kada nors sirgo vainikiniy arterijy liga, 8 % kada nors buvo
Sirdies nepakankamumas, ir vidutinis kraujosptidis buvo 138/76 mm Hg. Vidutiné sirgimo 2 CD
trukmé pradinio jvertinimo metu buvo 16,6 mety, diabetiné retinopatija ir diabetiné neuropatija
nustatyta atitinkamai 47 % ir 26 % pacienty. Pradinio jvertinimo metu beveik visi pacientai buvo
gydomi AKFi (34 %) arba ARB (66 %), 97 % pacienty vartojo vieng arba daugiau vaisty nuo cukrinio
diabeto (insulino (64 %), biguanidy (44 %), gliukagono tipo peptido-1 (angl. glucagon-like peptide-1,
GLP-1) receptoriy agonisty (7 %), natrio ir gliukozés vienakrypcio nesiklio Nr. 2 (angl. sodium-
glucose co-transporter 2, SGLT2) inhibitoriy (5 %)). Kiti pradinio jvertinimo metu dazniausiai
vartojami vaistai buvo statinai (74 %) ir kalcio kanaly blokatoriai (63 %).

StatistiSkai reik§Smingas skirtumas finerenono naudai buvo jrodytas, vertinant pirming sudéting
vertinamaja baigtj ir svarbiausig antring sudéting vertinamaja baigtj (Zr. 1 paveiksla / 4 lentele
toliau).Pradinio jvertinimo metu gydymo poveikis pagal pirming ir svarbiausig antring vertinamasias
baigtis visuose pogrupiuose, jskaitant regiong, aGFG, albumino ir kreatinino santykj slapime (UACR),
sistolinj kraujospiidj (SKS) ir HbAlc, buvo i§ esmés panasus.

Tyrime FIGARO-DKD pacientai buvo laikomi tinkamais dalyvauti tyrime, jeigu atrankos metu jiems
nustatyta nuolatiné albuminurija (UACR nuo >30 mg/g iki <300 mg/g), aGFG nuo 25 iki

90 ml/min/1,73 m? arba UACR > 300 mg/g, o aGFG > 60 ml/min/1,73 m?. Atrankos metu pacienty
kalio koncentracija serume turéjo biiti < 4,8 mmol/l.

Pirminé sudétiné vertinamoji baigtis buvo laikas iki pirmojo numatyto reiskinio, kuris galéjo buti
mirtis nuo SK ligy, nemirtinas MI, nemirtinas insultas arba hospitalizacija dél Sirdies
nepakankamumo, pasireiSkimo. Antrinés sudétinés vertinamosios baigtys buvo laikas iki inksty
nepakankamumo, ilgalaikis 40 % arba didesnis aGFG sumazéjimas nuo pradinio lygio per paskutines
4 savaites arba mirtis nuo inksty ligos.

Atsitiktiniy im¢iy biidu atrinkti ir | analizes jtraukti 7352 pacientai, kurie vartojo finerenono

(N = 3686) arba placebo (N = 3666). Tolesnio stebéjimo mediana buvo 3,4 mety. Tyrimo metu
finerenono arba placebo dozg buvo galima koreguoti skiriant 10 mg arba 20 mg vieng kartg per para,
daugiausiai atsizvelgiant j kalio koncentracijg serume. Po 24 ménesiy 82 % finerenonu gydomy
tiriamyjy buvo gydomi skiriant 20 mg vieng kartg per parg, 15 % — 10 mg vieng kartg per para ir 3 %
tiriamyjy gydymas buvo laikinai nutrauktas. Pasibaigus tyrimui, gauta informacija apie 99,8 %
juodaodziy. Vidutinis amzius jtraukimo ] tyrima metu buvo 64 metai, 69 % pacienty buvo vyrai.
Pradinio jvertinimo metu vidutinis aGFG buvo 67,8 ml/min/1,73 m? 62 % pacienty nustatytas

aGFG > 60 ml/min/1,73 m? UACR mediana buvo 308 mg/g, vidutinis HbAlc rodiklis — 7,7 %, 45 %
pacienty kada nors sirgo aterosklerozine SK liga, 8 % kada nors buvo patyre Sirdies nepakankamuma,
0 vidutinis kraujospiidis buvo 136/77 mm Hg. Vidutiné sirgimo 2 CD trukmé pradinio jvertinimo metu
buvo 14,5 mety, diabetiné retinopatija ir diabetiné neuropatija nustatyta atitinkamai 31 % ir 28 %
pacienty. Pradinio jvertinimo metu beveik visi pacientai buvo gydomi AKFi (43 %) arba ARB (57 %),
98 % pacienty vartojo vieng arba daugiau vaisty nuo cukrinio diabeto (insulino [54 %], biguanidy

[69 %], GLP-1 receptoriy agonisty [7 %], SGLT2 inhibitoriy [8 %]). Kiti pradinio jvertinimo metu
dazniausiai vartojami vaistai buvo statinai (71 %).

Statistiskai reik§mingas skirtumas finerenono naudai buvo jrodytas, vertinant SK pirmine sudéting
vertinamaja baigtj (Zr. 2 paveikslg / 5 lentele toliau). Pradinio jvertinimo metu gydymo poveikis pagal
pirmine vertinamaja baigtj visuose pogrupiuose, jskaitant regiong, aGFG, UACR, SKS ir HbAlc, buvo
i§ esmés panasus.

Finerenono grupéje nustatytas mazesnis antrinés sudétinés vertinamosios baigties (inksty
nepakankamumo, ilgalaikio 40 % arba didesnio aGFG sumazéjimo nuo pradinio lygio arba mirties nuo
inksty ligos) daznis, palyginti su placebu, taciau Sis skirtumas nebuvo statistiSkai reikSmingas (Zr.

5 lentelg toliau). Gydymo poveikis antrinei inksty sudétinei vertinamajai baig¢iai tyrimo pradzioje
buvo vienodas visuose aGFG pogrupiuose, taciau pacienty, kuriy UACR < 300 mg/g, pogrupiui RS
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buvo 1,16 (95 % P1 0,91; 1,47), o pacienty, kuriy UACR > 300 mg/g, pogrupiui RS buvo 0,74 (95 %
P10,62; 0,90).

Papildomos i§ anksto nurodytos antrinés laiko iki reiskinio atsiradimo vertinamosios baigtys jtrauktos j
5 lentele.

4 lentelé. 111 fazés tyrimo FIDELIO-DKD pirminiy ir antriniy laiko iki reiskinio atsiradimo
vertinamyjy baigciy (ir atskiry jy komponenty) analizé

Kerendia* (N =2833) | Placebas (N =2841) | Gydymo poveikis

Reiskiniai/ ReiSkiniai/| Rizikos santykis
N (%) 100 pac. N (%) 100 pac. (95 % PI)
mety mety

Pirminé sudétiné poveikio inkstams vertinamoji baigtis ir jos komponentai

Inksty nepakankamumo,
ilgalaikio aGFG sumazéjimo | 504 (17,8) 7,59 600 (21,1) 9,08 0,82 (0,73; 0,93)

> 40 % arba mirties nuo p=0,0014
inksty ligos suma
Inksty funkcijos 208(7.3) 299 | 235(83) 339 | 0.87(0.72:1.05)
nepakankamumas ’ T
llgalaikis aGFG

sumazgéjimas > 40 % 479 (16,9) 7.21 577(20,3) 8,73 0,81 (0,72; 0,92)

Mirtis nuo inksty ligos 2(<0,1) - 2(<0,1) - -

Svarbiausia antriné SK sudétiné vertinamoji baigtis ir jos komponentai
Mirties nuo SK ligy,

nemirtino MI, nemirtino .
insulto arba hospitalizacijos 367 (13,0) 5,11 420 (14,8) 5,92 0,86 (0,75; 0,99)

dél Sirdies nepakankamumo p =0,0339
suma

Mirtis nuo SK ligy 12845 1,69 | 150(53) 1,99 | 0,86 (0.68; 1,08)
Nemirtinas MI 70 (2,5) 0,94 87 (3,1) 1,17 | 0,80 (0,58; 1,09)
Nemirtinas insultas 90 (3,2) 1,21 87 (3,1) 1,18 1,03 (0,76; 1,38)

Hospitalizacija d¢l Sirdies 139 (4.9) 1,89 162 (5,7) 221 0,86 (0,68; 1,08)

nepakankamumo
Antrinés veiksmingumo vertinamosios baigtys
Mirtis dél bet kokios 219(7,7) 2,90 | 244(8,6) 323 [0,90(0,75; 1,07) **
priezasties
Hospitalizacija dél bet kokios| 1263 1321 )
prieZasties (44,6) 22,56 (46,5) 23,87 10,95 (0,88; 1,02) **

Inksty nepakankamumo,
ilgalaikio aGFG sumazéjimo | 252 (8,9) 3,64 326 (11,5) 4,74 0,76 (0,65; 0,90) **
> 57 % arba mirties nuo

inksty ligos sudétinis rodmuo
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* Gydymas skiriant 10 arba 20 mg vieng karta per parg kartu su didZiausiomis toleruojamomis AKFi arba
ARB dozémis.

**  p = statistiSkai nereikSminga, pakoregavus pagal jvairove

PI:  pasikliautinasis intervalas

RS: rizikos santykis

pac. mety: paciento mety
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1 paveikslas. FIDELIO-DKD tyrime nustatytas laikas iki pirmojo reiskinio, kuris galéjo buti inksty
nepakankamumas, ilgalaikis aGFG sumazéjimas > 40 % nuo pradinio jvertinimo arba mirtis nuo
inksty ligos

0,50 | N
Planuojamas gydymas

1: Finerenonas (N = 2 833

0,457
------ 2: Placebas (N = 2 841)

0,407
0,357
0,307
0,257

0,20 ]

Kaupiamojo daznio tikimybé

0,15 7|
0,10 ]

0,05

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

. . i . Laikas iki pirmojo reiskinio (ménesiai)
Tiriamyjy, kuriems yra rizika, skai¢ius

1 2833 2705 2607 2397 1808 1274 787 441 83
2 2841 2724 2586 2379 1759 1248 792 453 82
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5 lentelé. 111 fazés tyrimo FIGARO-DKD pirminiy ir antriniy laiko iki reiskinio atsiradimo
vertinamyjy baigciy (ir atskiry jy komponenty) analizé

Kerendia* (N = 3686)

Placebas (N = 3666)

Gydymo poveikis

Reiskiniai / Reiskiniai / .
N (%)  100pac. | N(%) 100 pac. RS (95 % PI)
mety mety

Pirminé SK sudétiné vertinamoji baigtis ir jos komponentai

Mirties nuo SK ligy,
nemirtino MI, nemirtino
insulto arba hospitalizacijos
dél Sirdies nepakankamumo
suma

Mirtis nuo SK ligy
Nemirtinas M1

Nemirtinas insultas

Hospitalizacija dél Sirdies
nepakankamumo

458 (12,4) 3,87
194 (5,3) 1,56
103 (2,8) 0,85
108 (2,9) 0,89
117332) 0,96

519 (14,2) 445
214(5,8) 1,74
102 (2,8) 0,85
111 (3,0) 0,92
163 (4,4) 1,36

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)

Antriné sudétiné poveikio inkstams vertin

Inksty nepakankamumo,
ilgalaikio aGFG sumazéjimo
> 40 % arba mirties nuo
inksty ligos suma

Inksty nepakankamumas

Ilgalaikis aGFG
sumazgjimas > 40 %

Mirtis nuo inksty ligos

350 (9,5) 3,15

46 (1,2) 0,40

338(9,2) 3,04
0 —

395(10,8) 3,58
62 (1,7) 0,54

385(10,5) 3,49
2(<0,1) -

amoji baigtis ir jos komponentai

0,87 (0,76; 1,01)
p = 0,0689 **

0,72 (0,49; 1,05)

0,87 (0,75;>1,00)

Antrinés veiksmingumo vertinamosios baigtys

Mirtis dél bet kokios
priezasties

Hospitalizacija dél bet kokios
priezasties

Inksty nepakankamumo,
ilgalaikio aGFG sumazéjimo
> 57 % arba mirties nuo
inksty ligos suma

333(9,0) 2,68

LS73(427 (g g
)

108(2,9) 0,95

370 (10,1) 3,01
1605 (43,

) 17,52
139(3,8) 1,23

0,89 (0,77; 1,04)**

0,97 (0,90; 1,04)**

0,77 (0,60; 0,99)**

*

ARB dozémis.

**

PI:  pasikliautinasis intervalas
RS: rizikos santykis
pac. mety: paciento mety

statistiSkai nereik§minga, pakoregavus pagal jvairove
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2 paveikslas. FIGARO-DKD tyrime nustatytas laikas iki pirmojo reiskinio, kuris galéjo buti mirtis
nuo SK ligy, nemirtinas infarktas, nemirtinas insultas arba hospitalizacija dél Sirdies nepakankamumo

0,207
Planuojamas gydymas
0181 1. Finerenonas (N = 3 686)
=l o 2. Placebas (N = 3 666) h
0,16 7
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2 0,14
£
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o 012
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©
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E i
2 0,08
=]
©
X 4
0,06
0,04
0,02
0,007 T T T T T T T T T T
0 6 12 18 24 30 36 42 48 54
Laikas iki pirmojo reiskinio (ménesiai)
Tiriamyjy, kuriems yra rizika, skai€ius
1 3686 3600 3517 3427 3320 2781 2184 1712 1093 598
2__3666 3577 3479 31389 3267 2730 2125 1657 1076 585
Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti Kerendia tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijy pogrupiy duomenis létinés inksty ligos gydymui (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Beveik visas iSgertas finerenonas absorbuojamas. Absorbcija yra greita, didziausia koncentracija
plazmoje (Cnmax) susidaro pra¢jus nuo 0,5 iki 1,25 val. po tabletés suvartojimo nevalgius. Absoliutus
finerenono biologinis prieinamumas yra 43,5 % dél pirmojo prasiskverbimo metabolizmo Zarnyno
sienelgje ir kepenyse. Finerenonas yra efliukso nesiklio P-glikoproteino substratas in vitro, taciau jis
néra laikomas reik§mingu, vertinant absorbcija in vivo, kadangi finerenono skvarba yra didelé.

Maisto poveikis

Vartojant su riebiu, didelio kaloringumo maistu, finerenono AUC padidéjo 21 %, Cumax sumazéjo 19 %
ir laikas iki Cmax pasiekiamumo pailgéjo iki 2,5 val. Kadangi tai néra laikoma kliniskai reikSmingu
poveikiu, finerenono galima vartoti nevalgius arba su maistu.

Pasiskirstymas

Finerenono pasiskirstymo tiiris nusistovéjus koncentracijos pusiausvyrai (V) yra 52,6 1. Su Zmogaus
plazmos baltymais in vitro jungiasi 91,7 % finerenono; serume esantis albuminas yra pagrindinis
jungiantis baltymas.
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Biotransformacija

Mazdaug 90 % finerenono metabolizmo vyksta tarpininkaujant CYP3A4 ir 10 % — CYP2CS8. Plazmoje
aptikti keturi pagrindiniai metabolitai. Visi metabolitai yra farmakologiskai neaktyvis.

Eliminacija

Finerenono eliminacija i§ plazmos yra greita, pusinis eliminacijos laikas (t.;) yra apytikriai

2-3 valandos. Finerenono sisteminés kraujotakos klirensas yra mazdaug 25 1/val. Apytikriai 80 %
suvartotos dozés buvo pasalinta su Slapimu ir mazdaug 20 % dozés buvo pasalinta su iSmatomis.

Beveik visas vaistinis preparatas iSsiskyré metabolity forma, nepakitusio finerenono iSsiskyrimas
sudaro nezymig dalj (< 1 % dozés su Slapimu dél glomeruly filtracijos, < 0,2 % su iSmatomis).

Tiesinis pobudis

Vartojant visas tirtas dozes nuo 1,25 iki 80 mg, skiriant vienadoziy table¢iy forma, finerenono
farmakokinetika buvo tiesiné.

Ypatingos populiacijos

Senyvi Zmonés

58 % i$ 2 827 pacienty, kurie tyrimo FIDELIO-DKD metu buvo gydomi finerenonu, buvo 65 mety ir
vyresni, 15 % — 75 mety ir vyresni. 52 % i§ 3 683 pacienty, kurie tyrimo FIGARO-DKD metu buvo
gydomi finerenonu, buvo 65 mety ir vyresni, 13 % — 75 mety ir vyresni.

Abiejy tyrimy metu bendry saugumo arba veiksmingumo skirtumy tarp $iy ir jaunesniy pacienty
nenustatyta.

| fazés tyrimo metu (N = 48) senyviems sveikiems tiriamiesiems (>65 mety) nustatyta didesné
finerenono koncentracija plazmoje nei jaunesniems sveikiems tiriamiesiems (<45 mety), vidutinés
AUC ir Cpax verteés senyviems pacientams buvo 34 % ir 51 % didesnés (zr. 4.2 skyriy). Populiacijos
farmakokinetikos analizése amzius néra nustatytas kaip finerenono AUC arba Cax kovarianté.

Inksty funkcijos sutrikimas

Lengvas inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas (KLkgr) nuo 60 iki <90 ml/min) neturéjo
poveikio finerenono AUC ir Cpax.

Palyginti su pacientais, kuriy inksty funkcija buvo normali (KLkr > 90 ml/min), vidutinio sunkumo
(KLkr nuo 30 iki < 60 ml/min) arba sunkaus (KLkr < 30 ml/min) inksty funkcijos sutrikimo poveikis
finerenono AUC buvo panasus, t. y. ji padidino 34-36 %. Vidutinio sunkumo arba sunkus inksty
funkcijos sutrikimas neturéjo poveikio Cmax (Zr. 4.2 skyriy).

Kadangi didelé finerenono dalis prisijungia prie plazmos baltymy, nesitikima, kad jj buty galima
pasalinti dializés budu.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Finerenono ekspozicija ciroze sergantiems pacientams, kuriems buvo lengvas kepeny funkcijos
sutrikimas, nebuvo pakitusi.

Ciroze sergantiems pacientams, kuriems buvo vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, bendro
ir neprisijungusio finerenono AUC buvo padidéjes atitinkamai 38 % ir 55 %, Cmax nebuvo pakitusi,
palyginti su sveikais kontroliniais dalyviais (Zr. 4.2 skyriy).

Duomeny apie pacientus, kuriems buvo sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, néra (zr. 4.2 ir

4.5 skyrius).

Kiino svoris

Populiacijos farmakokinetikos analizése kiino svoris néra nurodomas kaip finerenono Cpax kovarianté.
Apskaiciuota, kad tiriamojo, kurio kiino svoris yra 50 kg, Cmax Yra 38-51 % didesné nei tiriamojo,
sveriancio 100 kg. Dozés nereikia pritaikyti pagal kiino svorj (Zr. 4.2 skyriy).
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Santykis tarp farmakokinetikos ir farmakodinamikos

Santykis tarp koncentracijos ir poveikio albumino ir kreatinino santykiui §lapime (UACR) laiko
atzvilgiu apibuidinamas naudojant didziausio poveikio modelj, rodantj prisotinimg, esant didelei
ekspozicijai. Modelio numatytas laikas, kol pusiausvyros koncentracijos salygomis bus pasiektas
pilnas (99 %) vaistinio preparato poveikis albumino ir kreatinino santykiui §lapime (UACR), buvo
138 dienos. Farmakokinetikos (FK) pusinis eliminacijos laikas buvo 2-3 valandos, o FK pusiausvyros
koncentracija buvo pasiekta po 2 dieny, tai rodo netiesioginj ir uzdelstg poveikj farmakodinaminiam
atsakui.

Kartu vartojant stipraus CYP2CS inhibitoriaus gemfibrozilio (po 600 mg du kartus per parg),
finerenono vidutinis AUC ir Cmax padidéjo atitinkamai 1,1 karto ir 1,2 karto. Tai néra laikoma kliniskai
reikSminga sgveika.

Pries tai taikytas arba kartu taikomas gydymas protono siurblio inhibitoriumi omeprazolu (40 mg
viena karta per parg) neturéjo poveikio finerenono vidutiniam AUC ir vidutinei Cmax.

Kartu vartojant antacido aliuminio hidroksido ir magnio hidroksido (70 mVal), finerenono vidutinis
AUC nepakito, o jo vidutiné Cpax sumazéjo 19 %. Tai néra laikoma kliniskai reikSminga saveika.

In vivo taikant kartotiniy 20 mg finerenono doziy rezima, vartojant jo vieng karta per para 10 pary,
reikSmingo poveikio tiriamo CYP3A4 substrato midazolamo AUC nenustatyta. Todél negalima
atmesti kliniskai reik§mingo finerenono sukeliamo CYP3A4 slopinimo arba suzadinimo galimybés.

Vienkartine 20 mg finerenono doz¢ taip pat netur¢jo kliniskai reik§mingo poveikio tiriamo CYP2C8
substrato repaglinido AUC ir Cmax. Taigi finerenonas neslopina CYP2CS.

Abipuseés farmakokinetinés saveikos tarp finerenono ir CYP2C9 substrato varfarino bei tarp
finerenono ir P-gp substrato digoksino nenustatyta.

Kartotinés 40 mg finerenono vieng kartg per para dozés neturéjo kliniskai reik§mingo poveikio kriities
vézio atsparumo baltymo (angl. breast cancer resistance protein, BCRP) ir organiniy anijony pernasos
polipeptidy (angl. organic anion transporting polypeptides, OATP) substrato rozuvastatino AUC ir
Cmax-

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Iprasty farmakologinio saugumo, vienkartiniy doziy toksiskumo, kartotiniy doziy toksiskumo,
genotoksiskumo, fototoksiskumo, galimo kancerogeniskumo ir poveikio patiny bei pateliy

vaisingumui ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Kartotiniy doziy toksiSkumas

Sunims nustatytas sumazéjes prostatos svoris ir dydis, kai AUCheprisiiung. buvo mazdaug 10-60 karty
didesnis uz nustatyta zmonéms. Dozés, kurig skiriant nepasireiské toksiniy reiskiniy, atzvilgiu,
nustatoma saugumo riba yra mazdaug 2.
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Galimas kancerogeniS$kumas

Atliekant 2 mety trukmés kancerogeniskumo tyrimus, finerenono galimo kancerogeniskumo Ziurkiy
patinams ir pateléms arba peliy pateléms nenustatyta. Peliy patinams finerenonas padidino Leidigo
lasteliy adenomos daznj, skiriant dozes, kai AUCeprisijung. 26 kartus virsijo §j rodiklj zmogui. Doze, kai
AUCheprisijung. 17 karty virsijo §j rodiklj Zmogui, naviky nesukelé. Remiantis Zinomu grauziky jautrumu
$iy naviky atsiradimui ir farmakologija paremtu mechanizmu skiriant didesnes uz terapines dozes bei
atsizvelgiant j tinkamas saugumo ribas, padidéjes Leidigo lasteliy naviky daznis néra kliniskai
reik§mingas.

Toksinis poveikis vystymuisi

Atliekant toksinio poveikio embriono ir vaisiaus vystymuisi tyrima, finerenonas sukélé placentos
svorio sumazgjimg ir toksinio poveikio vaisiui pozymius, jskaitant sumazéjusj vaisiaus svorj ir
uzdelstg osifikacijg skiriant vaikingai patelei toksiska 10 mg/kg paros doze, kai AUCeprisijung. 19 karty
virsijo §j rodiklj zmogui. Skiriant 30 mg/kg dozg per para, padidéjo visceraliniy ir skeleto pakitimy
(lengvos edemos, sutrumpg¢jusios bambagyslés, Siek tiek padidéjusio momens) daznis, vienam vaisiui
nustatyti kompleksiniai apsigimimai, jskaitant retg apsigimima (dvigubg aortos lankg), kai

AUC neprisijung. 25 karty virsijo §j rodiklj numatomg zmogui. Skiriant dozes, kurios nesukélé jokiy
toksinio poveikio reiskiniy (maza dozg¢ Ziurkéms, didel¢ dozg trius§iams), saugumo ribos buvo
iSlaikomos, virSijant AUCeprisijung. 10-13 karty. Todél apie ziurkes gauti duomenys padidéjusio
pavojaus vaisiui nerodo.

Atliekant toksinio poveikio prenataliniam ir postnataliniam vystymuisi tyrima, kai vaistinio preparato
buvo skiriama ziurkéms vaikingumo ir laktacijos metu, padidéj¢s jaunikliy mirtingumas ir kiti
nepageidaujami poveikiai (maZesnis jaunikliy svoris, uzdelstas ausies kauselio i$siskleidimas)
nustatytas, kai AUCheprisijung. 4 kartus virSijo §j rodiklj Zzmogui. Be to, jaunikliams nustatytas Siek tiek
padidéjes lokomotorinis aktyvumas, taciau kity neuroelgsenos pakitimy, pradedant AUCeprisijung.
mazdaug 4 kartus vir§ijanc¢io §j rodiklj zmogui, nenustatyta. Skiriant doze, kuri nesukélé jokiy toksinio
poveikio reiskiniy, AUCeprisijung. SaugumMo riba buvo mazdaug 2. Padidéjes jaunikliy lokomotorinis
aktyvumas gali rodyti galima rizika vaisiui. Be to, dél duomeny jaunikliams negalima atmesti rizikos
zindomam naujagimiui ir (ar) kiidikiui galimybés.

Pateliy vaisingumas

Skiriant finerenono, sumazéjo pateliy vaisingumas (sumazéjo geltonkiiniy ir implantacijos viety
skaicius) ir pasireiské ankstyvo toksinio poveikio embrionui poZymiai (padaznéjes poimplantacinis
persileidimas ir sumazejes gyvybingy vaisiy skaicius), kai AUCeprisijung. mazdaug 21 karta virsijo
numatyta zmogui. Be to, nustatytas sumazéjes kiausidziy svoris, kai AUCeprisijung. mazdaug 17 karty
vir$ijo numatytg zmogui. Poveikio pateliy vaisingumui ir ankstyvam embriono vystymuisi nenustatyta,
kai AUC eprisijung. 10 karty virSijo numatyta zmogui. Todél ziurkiy pateliy duomeny klinikiné reik§meé
yra nedidelé (Zr. 4.6 skyriy).

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Tabletés branduolys

Mikrokristaliné celiuliozé
Kroskarmeliozés natrio druska
Hipromeliozé 2910

Laktozé monohidratas

Magnio stearatas

Natrio laurilsulfatas
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Tabletés plévelé

Hipromeliozé 2910
Titano dioksidas
Talkas

Kerendia 10 mg plévele dengtos tabletés
Raudonasis gelezies oksidas (E 172)

Kerendia 20 mg plévele dengtos tabletés
Geltonasis gelezies oksidas (E 172)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

PVC/PVDC / aliuminio permatomos lizdinés plokstelés su pazymétomis kalendorinémis dienomis,
kuriose yra po 14 plévele dengty tableciy. Pakuotése yra po 14, 28 arba 98 plévele dengtas tabletes.
PVC /PVDC / aliuminio permatomos, perforuotos dalomosios lizdinés plokstelés, kuriose yra

10 x 1 plévele dengty tablec¢iy. Pakuotése yra po 100 X 1 plévele dengty table¢iy.

Baltas, nepermatomas DTPE buteliukas su baltu, nepermatomu, polipropileno, vaiky sunkiai
atidaromu uzsukamuoju dangteliu ir sandarinamu jdéklu. Pakuotése yra po 100 plévele dengty
tableciy.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Bayer AG

51368 Leverkusen

Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

Kerendia 10 mg plévele dengtos tabletés

EU/1/21/1616/001-005

Kerendia 20 mg plévele dengtos tabletés

EU/1/21/1616/006-010
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2022 m. vasario 16 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.
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11 PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uZ serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

Bayer AG

Kaiser-Wilhelm-Allee

51368 Leverkusen

Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i3déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase (EURD sarase), kuris

skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj $io vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALIL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
¢ kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE 10 mg (lizdiniy plokSteliy ir buteliuko)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kerendia 10 mg plévele dengtos tabletés
finerenonum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletéje yra 10 mg finerenono.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

14 plévele dengty tableciy

28 plévele dengtos tabletés

98 plévele dengtos tabletés

100 x 1 plévele dengty tableciy
100 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/21/1616/001 — 14 tableciy (lizdiné plokstelé)

EU/1/21/1616/002 — 28 tabletés (lizdiné plokstelé)

EU/1/21/1616/003 — 98 tabletés (lizdiné plokstele)

EU/1/21/1616/004 — 100 % 1 tableciy (perforuota dalomoji lizdiné plokstelé)
EU/1/21/1616/005 — 100 tableciy (buteliukas)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Kerendia 10 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE 10 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kerendia 10 mg plévele dengtos tabletés
finerenonum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletéje yra 10 mg finerenono.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté
100 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/21/1616/005 — 100 tableciy (buteliukas)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE 10 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kerendia 10 mg tabletés
finerenonum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bayer AG (Bayer logotipas)

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

P.A.T.K.Pn.S.S.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DALOMOJI LIZDINE PLOKSTELE 10 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kerendia 10 mg tabletés
finerenonum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bayer AG (Bayer logotipas)

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE 20 mg (lizdiniy plokSteliy ir buteliuko)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kerendia 20 mg plévele dengtos tabletés
finerenonum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletéje yra 20 mg finerenono.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

14 plévele dengty tableciy

28 plévele dengtos tabletés

98 plévele dengtos tabletés

100 x 1 plévele dengty tableciy
100 plévele dengty tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

33



PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/21/1616/006 — 14 tableciy (lizdiné plokstelé)

EU/1/21/1616/007 — 28 tabletés (lizdiné plokstelé)

EU/1/21/1616/008 — 98 tabletés (lizdiné plokstele)

EU/1/21/1616/009 — 100 % 1 tableciy (perforuota dalomoji lizdiné plokstelé)
EU/1/21/1616/010 — 100 tableciy (buteliukas)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Kerendia 20 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

BUTELIUKO ETIKETE 20 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kerendia 20 mg plévele dengtos tabletés
finerenonum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekvienoje tabletéje yra 20 mg finerenono.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozés. Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté
100 tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti per burng
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
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11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/21/1616/010 = 100 tableciy (buteliukas)

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE 20 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kerendia 20 mg tabletés
finerenonum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bayer AG (Bayer logotipas)

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

P.A.T.K.Pn.S.S.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DALOMOJI LIZDINE PLOKSTELE 20 mg

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kerendia 20 mg tabletés
finerenonum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Bayer AG (Bayer logotipas)

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Kerendia 10 mg plévele dengtos tabletés
Kerendia 20 mg plévele dengtos tabletés
finerenonas (finerenonum)

nykdorna papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jasy).

- Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Kerendia ir kam jis vartojamas

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Kerendia

3. Kaip vartoti Kerendia

4, Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Kerendia

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Kerendia ir kam jis vartojamas

Kerendia sudétyje yra veikliosios medziagos finerenono. Finerenonas veikia blokuodamas tam tikry
hormony (mineralkortikoidy), kurie gali pazeisti Jusy inkstus ir $irdj, poveikj.

Kerendia vartojamas suaugusiesiems, sergantiems létine inksty liga (kai Slapime yra nenormalus
baltymo albumino kiekis), susijusia su 2 tipo cukriniu diabetu, gydyti.

Létiné inksty liga yra ilgalaiké buklé. Jusy inkstams vis sunkiau i§ kraujo paSalinti nereikalingas
medziagas ir skyscius.

2 tipo cukrinis diabetas yra biiklé, kai organizmas negali palaikyti normalaus cukraus kiekio kraujyje.
Jusy kiinas negamina pakankamai reikiamo hormono (insulino) arba nesugeba tinkamai panaudoti
insulino. Dél to atsiranda didelis cukraus kiekis kraujyje.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Kerendia

Kerendia vartoti draudZiama jeigu
- yra alergija finerenonui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos §io
lapelio 6 skyriuje);
- vartojate vaisty, kurie priklauso ,,stipriy CYP3A4 inhibitoriy“ grupei, pvz.,
- itrakonazolo arba ketokonazolo (grybelinéms infekcijoms gydyti);
- ritonaviro, nelfinaviro arba kobicistato (ZIV infekcijai gydyti);
- klaritromicino, telitromicino (bakterinéms infekcijoms gydyti);
- nefazodono (depresijai gydyti);
- sergate Adisono liga (organizmas gamina nepakankamai hormony kortizolio ir aldosterono).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Kerendia, jeigu Jums
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- kada nors buvo pasakyta, kad Jiisy kraujyje yra didelis kalio kiekis;

- sunkus inksty funkcijos susilpnéjimas arba inksty nepakankamumas;

- vidutinio sunkumo arba sunkis kepeny funkcijos sutrikimai;
silpnas, vidutinio sunkumo ar sunkus Sirdies nepakankamumas. Tai bukl¢, kai Jusy Sirdis
neuztikrina kraujo apytakos taip, kaip turéty. Ji neiSstumia pakankamai kraujo vieno
susitraukimo metu.

Kraujo tyrimai
Siais tyrimais tikrinama kalio koncentracija ir kaip veikia Jiasy inkstai.

Gaves Jusy kraujo tyrimy rezultatus, gydytojas nuspres, ar galite pradéti vartoti Kerendia.
Po 4 savai¢iy Kerendia vartojimo Jums bus atlikta daugiau kraujo tyrimy.
Gydytojas gali atlikti kraujo tyrimus kitu metu, pvz., kol vartojate tam tikrus vaistus.

Vaikams ir paaugliams
Negalima skirti §io vaisto vaikams ir paaugliams iki 18 mety, nes kol kas nezinoma, ar saugu ir
veiksminga jj vartoti Siai amziaus grupei.

Kiti vaistai ir Kerendia

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Gydytojas pasakys Jums, kokius vaistus galite vartoti. Kad tai patikrinty, gydytojui
gali prireikti Jums atlikti kraujo tyrimus.

Jums negalima vartoti vaisty, kurie priklauso ,,stipriy CYP3A4 inhibitoriy* grupei, kol vartojate
Kerendia (zr. 2 skyriuje, ,,Kerendia vartoti draudziama...*).

Pasitarkite su gydytojui arba vaistininku, jeigu vartojate kity vaisty, kol vartojate Kerendia, ypac
- jeigu vartojate, pvz.,
- amilorido arba triamtereno (vandens pertekliui i§ organizmo pasalinti su §lapimu);
- eplerenono, esakserenono, spironolaktono arba kanrenono (vaisty, panasiy j
finerenona);
- trimetoprimo arba trimetoprimo ir sulfametoksazolo derinio (bakterinéms infekcijoms
gydyti);
- kalio papilduy, jskaitant kai kuriy druskos pakaitaly
arba jeigu vartojate kity vaisty, kurie gali padidinti kalio kiekj kraujyje. Sie vaistai gali biti
Jums nesaugis.

- jeigu vartojate, pvz.,
- eritromicino (bakterinéms infekcijoms gydyti);
- verapamilio (dideliam kraujosptudziui, kriitinés skausmui ir greitam Sirdies plakimui
gydyti);
- fluvoksamino (depresijai ir obsesiniam kompulsiniam sutrikimui gydyti);
- rifampicino (bakterinéms infekcijoms gydyti);
- karbamazepino, fenitoino arba fenobarbitalio (epilepsijai gydyti);
- jonazolés (Hypericum perforatum) (augalinio vaisto, skirto depresijai gydyti);
- efavirenzo (Z1V infekcijai gydyti)
arba jeigu vartojate kity vaisty, kurie priklauso toms pacioms vaisty (tam tikry CYP3A4
inhibitoriy ir induktoriy) grupéms, kurios nurodytos pirmiau. Jums gali pasireiksti papildomas
Salutinis poveikis arba Kerendia gali neveikti kaip numatyta.

- jeigu vartojate keletg kity kraujospuidji maZinanciy vaisty. Jusy gydytojui gali prireikti stebéti
Jusy kraujospiidj.

Kerendia vartojimas su maistu ir gérimais

Kol vartojate Kerendia, nevalgykite greipfruty ir negerkite greipfruty suléiy.

Kitaip Jusy kraujyje gali pernelyg padidéti finerenono kiekis. Jums gali pasireiksti papildomas
$alutinis poveikis (galimi Salutiniai poveikiai iSvardyti 4 skyriuje).
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Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Neéstumas

Néstumo metu $io vaisto vartoti negalima, nebent gydytojas nurod¢, kad tai yra neabejotinai biitina.
Galite pakenkti savo negimusiam kiidikiui. Gydytojas tai aptars su Jumis.

Jeigu galite pastoti, turite naudoti patikima kontracepcijos metoda. Gydytojas paaiskins Jums,
kokio tipo kontracepcijos metodg galite naudoti.

Zindymas
Kol vartojate §j vaista, Jums negalima Zindyti. Tai gali pakenkti Jiisy kudikiui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Kerendia neturi poveikio gebéjimui vairuoti arba valdyti mechanizmus.

Kerendia sudétyje yra laktozés
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j ji pries
pradédami vartoti §j vaista.

Kerendia sudétyje yra natrio
Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmes.

3. Kaip vartoti Kerendia

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Kiek vaisto turite vartoti
Rekomenduojama ir didZiausia $io vaisto paros dozé yra viena 20 mg tableté.

- Visada gerkite 1 tablete viena karta per parg. Kiekvienoje tabletéje yra 10 mg arba 20 mg
finerenono.

- Pradiné dozé priklauso nuo to, kaip veikia Jusy inkstai. Kad tai patikrinty, gydytojas atliks
Jums kraujo tyrimus. Rezultatai padés gydytojui nuspresti, ar galite pradéti gydyma nuo vienos
20 mg ar 10 mg tabletés vieng kartg per parg.

- Po 4 savaifiy gydytojas vél atliks Jums kraujo tyrimus. Jusy gydytojas parinks Jums tinkama
doze. Tai gali buti viena 20 mg arba 10 mg tableté vieng karta per para.
Jasy gydytojas gali liepti Jums padaryti pertrauka arba nutraukti Kerendia vartojima.

Atlikes Jusy kraujo tyrimus, gydytojas gali nuspresti keisti Jusy gydyma. Daugiau informacijos
pateikiama 2 skyriuje, ,,Kraujo tyrimai®.

Kaip vartoti §j vaista
Kerendia vartojamas per burng. Vartokite Kerendia kasdien tuo paciu metu. Taip bus lengviau
prisiminti.

Nurykite visg tablete.

- Galite jg uzsigerti stikline vandens.

- Galite jg vartoti nevalge arba valgio metu.

- Negerkite tabletés kartu su greipfruty sultimis arba greipfrutais. Daugiau informacijos
pateikiama 2 skyriuje, ,,Kerendia vartojimas su maistu ir gérimais*.

Jeigu negalite nuryti visos tabletés, galite ja sutraiSkyti.
- Sumaisykite ja su vandeniu arba mink$tu maistu, pvz., obuoliy tyre.

- IS karto ja iSgerkite.
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Ka daryti pavartojus per didel¢ Kerendia doze?
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, jeigu manote, kad pavartojote per didele Sio vaisto doze.

PamirSus pavartoti Kerendia
Jei pamirSote pavartoti tablete jprastu metu ta diena,
P isgerkite tablete ta dieng i$ karto, kai prisiminsite.

Jei praleidote vieng dieng
P kitg tablete vartokite kitg dieng, jprastu metu.

Negalima vartoti 2 tableCiy norint kompensuoti praleista tablete.

Nustojus vartoti Kerendia
Kerendia galima nustoti vartoti, tik jeigu taip Jums nurodé gydytojas.
Gydytojas gali tai nuspresti, atlikes Jiisy kraujo tyrimus.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Salutinis poveikis, kurj gydytojas gali nustatyti pagal Jiisy kraujo tyrimy rezultatus

labai daznas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny)

- didelis kalio kiekis (hiperkalemija)
Galimi didelio kalio kiekio kraujyje pozymiai gali biiti silpnumas arba nuovargis, blogumo
pojiitis (pykinimas), plastaky ir lipy tirpimas, raumeny méslungis, retesnis pulsas.

daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 10 asmeny)

- mazas natrio kiekis (hiponatremija)
Galimi maZzo natrio kiekio kraujyje pozymiai gali baiti blogumo pojttis (pykinimas), nuovargis,
galvos skausmas, sumiSimas; raumeny silpnumas, spazmai arba méslungis.

- sumazgjes inksty gebéjimas filtruoti kraujg (sumazéjes glomeruly filtracijos greitis).

- didelis $lapimo riigsties kiekis (hiperurikemija).

nedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 100 asmeny)
- baltymo (hemoglobino), kuris randamas raudonosiose Jiisy kraujo Iastelése, sumazéjimas.

Kitas Salutinis poveikis
daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 iS 10 asmeny)
- zemas kraujospudis (hipotenzija)
Galimi zemo kraujosptidzio poZymiai gali biiti galvos svaigimas, galvos sukimasis, alpimas.
- niezulys.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. Prane$dami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Kerendia

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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Ant lizdinés plokstelés, buteliuko etiketés ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima iSmesti kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinkg.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Kerendia sudétis
- Veiklioji medziaga yra finerenonas.
- Kiekvienoje 10 mg plévele dengtoje Kerendia tabletéje yra 10 mg finerenono.
- Kiekvienoje 20 mg plévele dengtoje Kerendia tabletéje yra 20 mg finerenono.
- Pagalbinés medziagos:

- Tabletés branduolys: mikrokristaliné celiuliozé, kroskarmeliozés natrio druska,
hipromeliozé 2910, laktozé monohidratas, magnio stearatas, natrio laurilsulfatas. Daugiau
informacijos pateikiama 2 skyriuje, ,,Kerendia sudétyje yra laktozés* ir ,,Kerendia sudétyje
yra natrio®.

- Tabletés plévelé: hipromeliozé 2910, titano dioksidas, talkas,
raudonasis gelezies oksidas (E 172, tik Kerendia 10 mg plévele dengtose tabletése),
geltonasis gelezies oksidas (E 172, tik Kerendia 20 mg plévele dengtose tabletése).

Kerendia iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Kerendia 10 mg plévele dengtos tabletés (tabletés) yra rausvos, ovaliai pailgos, 10 mm ilgio ir 5 mm
plocio, vienoje jy puséje yra uzrasas ,,10%, kitoje puséje —,,FI*.

Kerendia 20 mg plévele dengtos tabletés (tabletés) yra geltonos, ovaliai pailgos, 10 mm ilgio ir 5 mm
plocCio, vienoje jy pus¢je yra uzrasas ,,20, kitoje pus¢je —,,FI“

Kerendia tiekiamas dézutése, kuriose yra
- 14, 28 arba 98 plévele dengtos tabletés.
Kiekvienoje kalendorinéje permatomoje lizdinéje ploksteléje yra 14 plévele dengty tableciy.

- 100x 1 plévele dengty tableciy.
Kiekvienoje permatomoje dalomojoje lizdingje ploksteléje yra 10 plévele dengty tableciy.

- 100 plévele dengty tableciy plastikiniame buteliuke.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Bayer AG

51368 Leverkusen
Vokietija

Gamintojas

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Vokietija
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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.0.
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 EXLGg ABEE
TnA: +30 -210 -61 87 500

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

France
Bayer HealthCare
Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54

Hrvatska
Bayer d.o.o.
Tel: +385-(0)1-6599 900

Ireland
Bayer Limited
Tel: 4353 1 216 3300

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Bayer S.p.A.
Tel: +39 02 397 8 1

Kvnpog
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 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 o0.0.
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.0.
Tel. +421 2592131 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



Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Issami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.
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