I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vgim zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bils iesp&jams atri identific€t jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Kerendia 10 mg apvalkotas tabletes

Kerendia 20 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Kerendia 10 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 10 mg finerenona (finerenonum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Katra apvalkota tablete satur 45 mg laktozes (monohidrata veida), skatit 4.4. apak$punktu.

Kerendia 20 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 20 mg finerenona (finerenonum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Katra apvalkota tablete satur 40 mg laktozes (monohidrata veida), skatit 4.4. apakS$punktu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Apvalkota tablete (tablete)

Kerendia 10 mg apvalkotas tabletes

Sarta, ovala, iegarena, apvalkota tablete, 10 mm gara un 5 mm plata, ar mark&jumu ,,10” viena puse un
,»F1” otra puse.

Kerendia 20 mg apvalkotas tabletes

Dzeltena, ovala, iegarena, apvalkota tablete, 10 mm gara un 5 mm plata, ar mark&umu ,,20” viena
pusé un ,,FI” otra puse.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Kerendia ir paredzgts, lai arstétu hronisku nieru slimibu ar albuminiiriju, kas saistita ar 2. tipa cukura

diab&tu piecaugusajiem.
Ar nieru un kardiovaskulariem notikumiem saistitos p&tijumu rezultatus skatit 5.1. apakSpunkta.



4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Ieteicama mérka deva ir 20 mg finerenona vienreiz diena.
Maksimala ieteicama deva ir 20 mg finerenona vienreiz diena.

Arstésanas uzsaksana
Lai noteiktu, vai var uzsakt finerenona terapiju un lai noteiktu sakuma devu, jaizméra kalija Itmenis

seruma un aprekinatais glomerularas filtracijas atrums (eGFA).

Ja kalija ITmenis seruma ir < 4,8 mmol/l, var uzsakt finerenona terapiju. Par kalija limena seruma
kontroli skatit talak eso$o sadalu ,,ArstéSanas turpinasana”.

Ja kalija ITmenis seruma ir > 4,8 1idz 5,0 mmol/l, var apsvert finerenona terapijas uzsakSanu, papildus
veicot kalija limena kontroli seruma pirmajas 4 ned€las, pamatojoties uz pacienta individualajam

Tpasibam un kalija [imeni seruma (skatit 4.4. apakSpunktu).

Ja kalija [imenis seruma ir > 5,0 mmol/l, arst€Sanu ar finerenonu nedrikst uzsakt (skatit
4.4. apakspunktu).

leteicama finerenona sakuma deva tiek noteikta, pamatojoties uz eGFA, un ir paradita 1. tabula.

1. tabula. Finerenona terapijas uzsakSana un ieteicama deva

eGFA (ml/min/1,73 m?) Sakuma deva (vienreiz
diena)

> 60 20 mg

no > 25 lidz < 60 10 mg

<25 Nav ieteicama

Arstésanas turpinasana

Kalija Iimenis seruma un eGFA Iimenis atkartoti jaméra 4 ned&las pec finerenona terapijas uzsak3anas
vai atsakSanas vai devas palielinaSanas (skatit 2. tabulu, lai noteiktu finerenona terapijas turpinasanu
un devas pielagosanu).

P&c tam periodiski un péc vajadzibas atkartoti jamera kalija [imenis seruma, pamatojoties uz pacienta
individualajam pasibam un kalija l[imeni seruma.

Sikaku informaciju skatit 4.4. un 4.5. apakSpunkta.

2. tabula. Finerenona terapijas turpinasana un devas pielagoSana

PaSreizéja finerenona deva (vienreiz diena)
10 mg 20 mg

PaSreizejais | < 4,8 Palielinat devu Iidz 20 mg Turpinat lietot 20 mg vienreiz
kalija finerenona vienreiz diena* diena
Iimenis no Saglabat 10 mg vienreiz diena Turpinat lietot 20 mg vienreiz
seruma > 4,8 idz 5.5 diena
(mmol/I) >5,5 Partraukt finerenona terapiju. Partraukt finerenona terapiju.

Apsvert iesp&ju atsakt lietot Atsakt lietot 10 mg vienreiz

10 mg vienreiz diena, ja kalija diena, ja kalija limenis seruma ir

limenis seruma ir < 5,0 mmol/l. | < 5,0 mmol/l.

* turpinat lietot 10 mg vienreiz diena, ja eGFA ir samazinajies par > 30% salidzinajuma ar iepriek$gjo mérijumu.

Izlaista deva
Aizmirsta deva jalieto, tiklidz pacients to pamana, bet tikai taja pasa diena.
Pacients nedrikst lietot dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.



Ipasas populacijas

Gados vecaki pacienti
Gados vecakiem pacientiem nav nepiecieSama devas pielagoSana (skatit 5.2. apaksSpunktu).

Nieru darbibas traucejumi

ArsteSanas uzsakSana

Pacientiem ar eGFA < 25 ml/min/1,73 m? finerenona terapiju nedrikst uzsakt ierobeZoto klinisko datu
del (skatit 4.4. un 5.2. apakSpunktu).

Arstésanas turpinasana

Pacientiem ar eGFA > 15 ml/min/1,73 m?, finerenona terapiju var turpinat, pielagojot devu,
pamatojoties uz kalija [imeni seruma. eGFA jaméra 4 nedélas pec uzsaksanas, lai noteiktu, vai sakuma
devu var palielinat [idz ieteicamajai 20 mg dienas devai (skatit ,,Devas, Arsté8anas turpinasana” un

2. tabulu).

Pacientiem, kuriem ir progresgjusi nieru slimiba beigu stadija (¢GFA < 15 ml/min/1,73 m?),
finerenona terapija ir japartrauc ierobezoto klinisko datu de] (skatit 4.4. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar
- smagiem aknu darbibas trauc€jumiem:
finerenona terapiju nedrikst uzsakt (skatit 4.4. un 5.2. apakSpunktu). Dati nav pieejami.

- vidgji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem:
sakuma devas pielagoSana nav nepiecieSama. Apsveriet papildu seruma kalija Itmena kontroli
un pielagojiet kontroli atbilsto$i pacienta individualajam Tpasibam (skatit 4.4. un
5.2. apak$punktu).

- viegliem aknu darbibas traucgjumiem:
sakuma devas pielagosana nav nepiecieSama.

Vienlaicigi lietotas zales

Pacientiem, kuri lieto finerenonu vienlaicigi ar vidgji spécigiem vai vajiem CYP3A4 inhibitoriem,
kaliju saturoSiem uztura bagatinatajiem, trimetoprimu vai trimetoprimu/sulfametoksazolu, jaapsver
papildu kalija [imena seruma noteikSana un kontroles pielagoSana atbilstosi pacienta individualajam
1pasibam (skatit 4.4. apakSpunktu). Lémumi par finerenona terapiju japienem, ka noradits 2. tabula
(,,Devas, Arstésanas turpinasana”).

Var biit nepiecieSama Tslaiciga finerenona lietoSanas partrauksana, ja pacientiem jalieto trimetoprims
vai trimetoprims/sulfametoksazols. Stkaku informaciju skatit 4.4. un 4.5. apakSpunkta.

Kermena masa
Nav nepiecieSama devas pielagoSana, pamatojoties uz kermena masu (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Finerenona droSums un efektivitate, lietojot beérmiem vecuma Iidz 18 gadiem, lidz $im nav pieradita.

Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

Tabletes var lietot kopa ar glazi tidens un kopa ar &€dienu vai bez ta (skatit 5.2. apakSpunktu).
Tabletes nedrikst lietot kopa ar greipfritu vai greipfriutu sulu (skatit 4.5. apaksSpunktu).



Tablesu sasmalcinasana
Pacientiem, kuri nespgj norit veselas tabletes, Kerendia tabletes var sasmalcinat un sajaukt ar fideni vai
mikstu partiku, piem&ram, abolu biezeni, tiesi pirms iekskigas lietoSanas (skatit 5.2. apakSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
- Vienlaiciga arsteéSana ar specigiem CYP3A4 inhibitoriem (skatit 4.5. apakSpunktu), piem&ram,

- itrakonazolu;

- ketokonazolu;

- ritonaviru;

- nelfinaviru;

- kobicistatu;

- klaritromicinu;

- telitromicinu;

- nefazodonu;

- Adisona slimiba.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Hiperkaliémija

Pacientiem, kuri arst&ti ar finerenonu, novérota hiperkali€mija (skatit 4.8. apakSpunktu).

Daziem pacientiem ir lielaks hiperkalieémijas attistibas risks.

Riska faktori ietver zemu eGFA, paaugstinatu kalija Iimeni seruma un iepriek$gjas hiperkaliemijas
epizodes. Siem pacientiem jaapsver biezaka novérosana.

ArstéSanas uzsaksana un turpinasana (skatit 4.2. apakspunktu)

Ja kalija I[imenis seruma ir > 5,0 mmol/l, finerenona terapiju nedrikst uzsakt.

Ja kalija [imenis seruma ir > 4,8 1idz 5,0 mmol/l, var apsvert finerenona terapijas uzsaksanu, papildus
veicot kalija Itmena kontroli seruma pirmajas 4 nedélas, pamatojoties uz pacienta individualajam
Tpasibam un kalija [tmeni seruma.

Ja kalija [imenis seruma ir > 5,5 mmol/l, finerenona terapiju japartrauc. Jaievero vietgjas
hiperkaliémijas arstéSanas vadlinijas.
Ja kalija ITmenis seruma ir < 5,0 mmol/l, finerenona terapiju var atsakt ar 10 mg vienreiz diena.

Uzraudziba

Visiem pacientiem kalija [imenis seruma un eGFA Iimenis atkartoti jaméra 4 ned€las p&c finerenona
terapijas uzsakSanas vai atsaksanas, vai devas palielinasanas. P&c tam periodiski un péc vajadzibas
janoverte kalija Iimenis seruma, pamatojoties uz pacienta individualajam Ipasibam un kalija Iimeni
seruma (skatit 4.2. apakSpunktu).

Vienlaicigi lietotas zales

Hiperkali€mijas risks var palielinaties, lietojot vienlaicigi ar zalém, kas var palielinat kalija Itmeni
seruma (skattt 4.5. apakSpunktu). Skatit arT ,,Vienlaiciga tadu vielu lietoSana, kas ietekmé finerenona
iedarbibu”.

Finerenonu nedrikst lietot vienlaicigi ar

- kaliju aizturoSiem diur€tiskajiem lidzekliem (piem&ram, amiloridu, triamterénu) un

- citiem mineralokortikoidu receptoru antagonistiem (MRA), pieméram, eplerenonu,
esakserenonu, spironolaktonu, kanrenonu.

Finerenonu jalieto piesardzigi un jakontrol€ kalija [imenis seruma, ja to lieto vienlaicigi ar
- kaliju saturoSiem uztura bagatinatajiem;



- trimetoprimu vai trimetoprimu/sulfametoksazolu. Var biit nepiecieSams Tslaicigi partraukt
finerenona lietoSanu.

Nieru darbibas traucéjumi

Hiperkali€mijas risks palielinas, pasliktinoties nieru darbibai. NepiecieSams péc vajadzibas veikt
pastavigu nieru darbibas uzraudzibu atbilstosi standarta praksei (skatit 4.2. apakspunktu).

Arstesanas uzsaksana
Pacientiem ar eGFA < 25 ml/min/1,73 m? finerenona terapiju nedrikst uzsakt ierobezoto klinisko datu
del (skatit 4.2. un 5.2. apakSpunktu).

Arstésanas turpinasana
Pacientiem, kuriem ir progreséjusi nieru slimiba beigu stadija (¢GFA < 15 ml/min/1,73 m?),

finerenona terapija ir japartrauc ierobezotu klinisko datu del.

Aknu darbibas traucéjumi

Finerenona terapiju nedrikst uzsakt pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem (skatit
4.2. apakSpunktu). Sie pacienti nav pétiti (skatit 5.2. apakSpunktu), bet ir paredzama ievérojama
finerenona iedarbibas palielinasanas.

Finerenona lietoSanai pacientiem ar vid€ji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem var biit nepiecieSama

papildu kontrole, jo palielinas finerenona iedarbiba. Jaapsver papildu seruma kalija Iimena kontrole un
kontrole japielago atbilstosi pacienta individualajam Ipasibam (skatit 4.2. un 5.2. apaks$punktu).

Sirds mazspgja

Pacienti, kuriem bija diagnostic&ta sirds mazspgja ar samazinatu izsviedes frakciju un Nujorkas Sirds
asociacijas (NYHA) II-1V klasi, tika izslegti no klmisko petijumu III fazes (skatit 5.1. apakSpunktu).

Vienlaiciga tadu vielu lieto$ana, kas ietekmé finerenona iedarbibu

Vidéji spécigi un vaji CYP3A4 inhibitori
Lietojot finerenonu vienlaicigi ar vidgji specigiem vai vajiem CYP3A4 inhibitoriem, jakontrolg kalija
Itmenis seruma (skatit 4.2. un 4.5. apakspunktu).

Spécigi un videéji spécigi CYP3A4 inducétaji
Finerenonu nedrikst lietot vienlaicigi ar specigiem vai vidgji specigiem CYP3A4 inducétajiem (skatit

4.5. apaksSpunktu).

Greipfriti
Finerenona terapijas laika nedrikst lietot greipfritus vai greipfrutu sulu (skatit 4.2. un
4.5. apakspunktu).

Embrija-augla toksicitate

Finerenonu nedrikst lietot griitniecibas laika, ja vien nav ripigi apsverts ieguvums matei un risks
auglim. Ja finerenona lietoSanas laika sieviete iestajas griitnieciba, vina jainformé par iespgjamo risku
auglim.

Sievietém reproduktiva vecuma arstéSanas laika ar finerenonu jaiesaka lietot efektivu kontracepcijas
lidzekli.

Sievietem janorada, ka finerenona terapijas laika nedrikst barot bernu ar kriiti.

Sikaku informaciju skatit 4.6. un 5.3. apakSpunkta.



Informacija par paligvielam

Kerendia satur laktozi
Sis zales nevajadzetu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, ar pilnigu laktazes
deficttu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

Kerendia satur ndatriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - biitiba tas ir ,,natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Mijiedarbibas pétijumi ir veikti tikai pieaugusajiem.

Finerenons tiek izvadits gandriz tikai ar citohroma P450 (CYP) medi&tu oksidativo metabolismu
(galvenokart ar CYP3A4 [90%] ar nelielu CYP2CS ieguldijumu [10%]).

Vienlaiciga lietoSana ir kontrindicéta

Spécigi CYP3A4 inhibitori

Kerendia lietoSana vienlaicigi ar itrakonazolu, klaritromictnu un citiem spécigiem CYP3A4
inhibitoriem (piem&ram, ketokonazolu, ritonaviru, nelfinaviru, kobicistatu, telitromicinu vai
nefazodonu) ir kontrindiceta (skatit 4.3. apakSpunktu), jo sagaidams ievérojams finerenona iedarbibas
pieaugums.

Vienlaiciga lietoSana nav ieteicama

Spécigi un videéji spécigi CYP3A4 inducétdji

Kerendia nedrikst lietot vienlaicigi ar rifampicinu un citiem sp&cigiem CYP3A4 inducétajiem (piem.,
karbamazepinu, fenitotnu, fenobarbitalu, asinszali) vai efavirenzu un citiem vidgji spécigiem CYP3A4
inducétajiem. Paredzams, ka Sie CYP3 A4 inducétaji ievérojami samazinas finerenona koncentraciju
plazma un samazinas terapeitisko efektu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Noteiktas zales, kas palielina kalija limeni seruma

Kerendia nedrikst lietot vienlaicigi ar kaliju aizturoSiem diur€tiskiem lidzekliem (piemeram,
amiloridu, triamterénu) un citiem MRA (piem&ram, eplerenonu, esakserenonu, spironolaktonu,
kanrenonu). Paredzams, ka $is zales palielinas hiperkaliemijas risku (skattt 4.4. apakSpunktu).

Greipfriti
Finerenona terapijas laika nedrikst lietot greipfriitus vai greipfriitu sulu, jo paredzams, ka tas palielinas

finerenona koncentraciju plazma, inhib&jot CYP3A4 (skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu).

Vienlaiciga lietoSana, ievérojot piesardzibu

Videji spécigi CYP3A4 inhibitori

Klmiska pétijuma vienlaikus lietojot eritromicinu (500 mg tris reizes diena), finerenona AUC
palielinajas 3,5 reizes un Crax 1,9 reizes. Cita kliniskaja petijuma verapamils (240 mg kontrol&tas
izdaliSanas tablete vienreiz diena) izraisija attiecigi 2,7 un 2,2 reizes lielaku finerenona AUC un Ciax.
Kalija Itmenis seruma var palielinaties, tapec ieteicams kontrol&t kalija ITmeni seruma, 1pasi uzsakot
vai mainot finerenona vai CYP3A4 inhibitora devu (skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu).

Vaji CYP3A4 inhibitori

Fiziologija balstitas farmakokinétikas (Physiologically based pharmacokinetic — PBPK) simulacijas
liecina, ka fluvoksamins (100 mg divreiz diena) palielina finerenona AUC (1,6 reizes) un Cpax

(1,4 reizes).

Kalija Itmenis seruma var palielinaties, tapec ieteicams kontrol&t kalija ITmeni seruma, 1pasi uzsakot
vai mainot finerenona vai CYP3A4 inhibitora devu (skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu).



Noteiktas zales, kas palielina kalija limeni serumd (skatit 4.4. apakspunktu)

Paredzams, ka Kerendia lietoSana vienlaicigi ar kalija uztura bagatinatajiem un trimetoprimu vai
trimetoprimu/sulfametoksazolu palielina hiperkalieémijas risku. Ir nepieciesams kontrol&t kalija Itmeni
seruma.

Var biit nepiecieSams Tslaicigi partraukt Kerendia arst€Sanas ar trimetoprimu vai
trimetoprimu/sulfametoksazolu laika.

Antihipertensivas zales
Hipotensijas risks palielinas, lietojot vienlaicigi vairakas antihipertensivas zales. Siem pacientiem tiek
rekomend@ta asinsspiediena uzraudziba.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kruti

Kontracepcija sievietém

Sievietem reproduktiva vecuma finerenona terapijas laika jalieto efektiva kontracepcijas metode
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Griitnieciba

Nav datu par finerenona lietoSanu sievietém griitniecibas laika.

Pétijumi ar dzivniekiem pierada reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

Kerendia griitniecibas laika nevajadzgtu lietot, ja vien sievietes kliniska stavokla d€l nav nepiecieSama
arstéSana ar finerenonu. Ja finerenona lietoSanas laika sieviete iestajas gritnieciba, vina jainforme par

iesp&jamo risku auglim (skatit 4.4. apak$punktu).

BaroSana ar kruti

Nav zinams, vai finerenons/metaboliti izdalas cilvéka piena.

Pieejamie farmakokingtiskie/toksikologiskie dati par dzivniekiem liecina, ka finerenons un ta
metaboliti izdalas piena. Zurku mazuliem, kas tika paklauti §im iedarbibas veidam, bija nevélamas
blakusparadibas (skatit 5.3. apakspunktu).

Nevar izslégt risku jaundzimusajiem/zidainiem.

Lémums partraukt baro$anu ar kriiti vai partraukt/atturéties no terapijas ar Kerendia, japienem
izvert&jot kriits barosanas ieguvumu b&€rnam un ieguvumu no terapijas sievietei (skatit

4.4. apakspunktu).

Fertilitate

Nav datu par finerenona ietekmi uz fertilitati cilvekiem.

Petijumi ar dzivniekiem ir uzradijusi matiSu fertilitates trauc€umus, lietojot devu, kas parsniedz
maksimalo iedarbibu uz cilvéku, noradot uz zemu kliisko nozimigumu (skatit 5.3. apakspunktu).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Kerendia neietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinota finerenona terapijas blakusparadiba bija hiperkaliemija (14,0%). Skatit zemak esoso
sadalu ,,AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts, Hiperkaliémija” un 4.4. apakSpunktu.



Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Finerenona droSums pacientiem ar hronisku nieru slimibu (HNS) un 2. tipa cukura diab&tu (T2CD)
tika novertets 111 fazes 2 pamatpétijumos — FIDELIO-DKD (diabgtiska nieru slimiba) un
FIGARO-DKD. FIDELIO-DKD pétijuma 2 827 pacienti san€ma finerenonu (10 vai 20 mg vienreiz
diena) ar vidgjo arstésanas ilgumu 2,2 gadi. FIGARO-DKD pétijuma 3 683 pacienti sanéma
finerenonu (10 vai 20 mg vienreiz diena) ar vid€jo arstéSanas ilgumu 2,9 gadi.

Noverotas blakusparadibas ir uzskaititas 3. tabula. Tas ir klasificétas saskana ar MedDRA organu
sisteému klasifikacijas datubazi un biezumu.

Nevelamas reakcijas ir sagrup@tas pec to biezuma to smaguma samazinasanas seciba.

Biezumi tiek defingti $adi:

loti biezi (= 1/10), biezi (= 1/100 Iidz < 1/10), retak (= 1/1 000 Iidz < 1/100), reti (= 1/10 000 lidz
< 1/1 000), loti reti (< 1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

3. tabula. Nevelamas blakusparadibas

Organu
sistému klase Loti biezi Biezi Retak
(MedDRA)
Vielmainas un . N
’ . i Hiponatriemija
uztures Hiperkaliemija . o
e Hiperurikémija
traucéjumi
Asinsvadu
sistemas Hipotensija
trauceéjumi
Adas un
zemadas audu Nieze
bojajumi
Samazinats Samazinats
Izmeklejumi glomerularas filtracijas | hemoglobina [imenis
atrums

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Hiperkaliémija

Pettjumos FIDELIO-DKD un FIGARO-DKD par hiperkaliemijas gadijumiem zinots 14,0% ar
finerenonu arstéto pacientu salidzinajuma ar 6,9% pacientu, kuri sanéma placebo. Salidzinot ar
placebo grupu, finerenona grupa pirmaja arstéSanas menesi salidzinajuma ar sakumstavokli par

0,17 mmol/l palielinajas vidgja kalija koncentracija seruma, , kas turpmak saglabajas stabila. Vairums
hiperkaliemijas gadijumu ar finerenonu arstetajiem pacientiem bija viegli vai vid€ji smagi un
atrisinajas.

Par nopietniem hiperkaliémijas gadijumiem zinots biezak, lietojot finerenonu (1,1%) neka placebo
(0,2%). Tika zinots par kalija koncentracijam seruma > 5,5 mmol/l un > 6,0 mmol/I attiecigi 16,8% un
3,3% ar finerenonu arstetiem pacientiem un 7,4% un 1,2% pacientiem, kuri sanéma placebo.
Hiperkali€mija, kas izraisTja neatgriezenisku zalu lietoSanas partraukSanu pacientiem, kuri sanéma
finerenonu, bija 1,7% salidzinajuma ar 0,6% placebo grupa. Hospitalizacija hiperkali€mijas d&]
finerenona grupa bija 0,9% salidzinajuma ar 0,2% placebo grupa. IpaSus ieteikumus skatit 4.2. un
4.4, apakspunkta.



Hipotensija

Pettjumos FIDELIO-DKD un FIGARO-DKD par hipotensijas gadijumiem zinots 4,6% ar finerenonu
arstéto pacientu salidzindjuma ar 3,0% pacientu, kuri sanéma placebo. TrTs pacientiem (< 0,1%)
arst€Sana ar finerenonu tika pilniba partraukta hipotensijas dél. Hospitalizacija hipotensijas d€]
finerenona grupa bija tada pati ka placebo grupa.

Vairums hipotensijas gadijumu ar finerenonu arstétajiem pacientiem bija viegli vai vid€ji smagi un
izzuda. 1. ménesi vidgjais sistoliskais asinsspiediens pazeminajas par 2-4 mm Hg un vidgjais
diastoliskais asinsspiediens - par 1-2 mm Hg, p&c tam paliekot nemainigs.

Hiperurikemija

Pettjumos FIDELIO-DKD un FIGARO-DKD par hiperurikémijas gadijumiem zinots 5,1% ar
finerenonu arstéto pacientu salidzinajuma ar 3,9% pacientu, kuri sanéma placebo. Neviens no
notikumiem nebija nopietns un neizraisija zalu lietoSanas pilnigu partraukSanu. Salidzinot ar placebo
grupu, finerenona grupa Iidz 16. ménesim salidzinajuma ar sakumstavokli par 0,3 mg/dl palielinajas
videja urinskabes koncentracija seruma, kas laika gaita samazinajas. Zinoto podagras gadijumu skaits
finerenona grupa un placebo grupa neatskiras (3,0%).

Samazinats glomerularas filtracijas atrums (GFA)

P&ttjumos FIDELIO-DKD un FIGARO-DKD par samazinata GFA gadijumiem zinots 5,3% ar
finerenonu arstétiem pacientiem salidzinajuma ar 4,2% pacientiem, kuri sanema placebo. Samazinata
GFA gadijumi, kas izraisTja neatgriezenisku zalu lieto$anas partraukSanu pacientiem, kuri sanéma
finerenonu, bija tikpat, cik placebo grupa (0,2%). Hospitalizacija samazinata GFA dg] finerenona
grupa bija tikpat biezi ka placebo grupa (0,1%). Vairums GFA samazindjuma gadijumu ar finerenonu
arstetajiem pacientiem bija viegli vai vid€ji smagi un izzuda. Pacienti finerenona grupa piedzivoja
sakotngjo eGFA samazindjumu (vid&ji 2 ml/min/1,73 m?), kas laika gaita vajinajas, salidzinot ar
placebo. Izradijas, ka Sis samazinajums, turpinot arsté$anu, ir atgriezenisks.

Samazindts hemoglobina limenis

Pétijumos FIDELIO-DKD un FIGARO-DKD finerenonu saistija ar placebo korigétu absolato vidgja
hemoglobina lItmena pazeminasanos par 0,15 g/dl un vidgja hematokrita pazeminasanos par 0,5% péc
4 arsteSanas méneSiem. Zinojumi par anémiju bija salidzinami ar finerenonu arstétu pacientu grupa
(6,5%) un ar placebo arstétu pacientu grupa (6,1%). Nopietnu an€mijas gadijumu biezums bija zems
gan ar finerenonu arst€tiem pacientiem, gan ar placebo arstétiem pacientiem (0,5%). hemoglobina un
hematokrita izmainas bija parejosas un pec aptuveni 24-32 menesiem tika sasniegts Iidzigs So raditaju
limenis ka ar placebo arstétaja grupa.

ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad¢jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas
zinoSanas sist€mas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Visticamaka pardozesanas izpausme ir hiperkali€mija. Ja attistas hiperkaliémija, jauzsak standarta
arstéSana.

Maz ticams, ka finerenons tiks efektivi izvadits ar hemodializi, jo ta frakcija saistas ar plazmas
olbaltumvielam aptuveni 90%.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: diurétiskie lidzekli, aldosterona antagonisti, ATK kods: CO3DAO0S5
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Darbibas mehanisms

Finerenons ir nesteroids, selektivs mineralokortikoidu receptoru (MR) antagonists, ko aktivize
aldosterons un kortizols un kas regulé génu transkripciju. Ta saistiSanas ar MR izraisa specifisku
receptoru ligandu kompleksu, kas bloke transkripcijas koaktivatoru piesaisti, kas iesaistiti
pirmsiekaisuma (pro-inflamatory) un pirmsfibrotisko (pro-fibrotic) mediatoru ekspresija.

Farmakodinamiska iedarbiba

FIDELIO-DKD un FIGARO-DKD — randomizgtos, dubultmask&tos, placebo kontrol&tos,
daudzcentru IIT fazes pétijumos pieaugusiem pacientiem ar HNS un T2CD, placebo korigétais
relativais urina albumina/kreatinina attiecibas (UACR) samazinajums pacientiem, kuri tika
randomizgti finerenonam, bija attiecigi 31% un 32% 4. menesi, un UACR samazinajums saglabajas
abu péttijumu laika.

ARTS-DN, randomizg&ta, dubultmasketa, placebo kontroléta, daudzcentru IIb fazes p&tijuma
pieaugusajiem pacientiem ar HNS un T2CD placebo korigéta relativa UACR samazinasanas 90. diena
bija attiecigi 25% un 38% pacientiem, kuri tika arsteti ar 10 mg un 20 mg finerenona vienreiz diena.

Sirds elektrofiziologija

QT intervalam veltits petijums ar 57 veseliem dalibniekiem paradija, ka finerenons neietekmeé sirds
repolarizaciju. Nebija norazu par finerenona QT / QTc pagarinosu iedarbibu péc vienreizgjas 20 mg
(terapeitiskas) vai 80 mg (supraterapeitiskas) devas.

Kliniska efektivitate un droSums

FIDELIO-DKD un FIGARO-DKD pétijumos tika pétita finerenona ietekme uz nieru un sirds un
asinsvadu (CV) rezultatiem pieauguSiem pacientiem ar HNS un T2CD salidzinajuma ar placebo.
Pacientiem bija jasanem standarta apriipe, ieskaitot maksimalo panesamo apstiprinato angiotenzinu
konvertgjosa enzima inhibitora (angiotensin-converting enzyme inhibitor, ACEi) vai angiotenzina
receptoru blokatora (angiotensin receptor blocker, ARB) devu.

Pacienti ar diagnostic&tu sirds mazsp€ju un samazinatu izsviedes frakciju, kas atbilda II-IV klasei pec
Nujorkas Sirds asociacijas (NYHA) klasifikacijas, netika ieklauti pétijuma, nemot véra 1A klases
ieteikumu MRA terapijai.

FIDELIO-DKD pétijuma pacienti bija piemeroti, pamatojoties uz noturigu albuminiriju (> 30 mg/g
lidz 5000 mg/g), eGFA no 25 lidz 75 ml/min/1,73 m* un kalija limeni seruma < 4,8 mmol/l skrininga
laika.

Primarais mérka kriterijs bija laika Iidz pirmajam nieru mazspgjas raSanas bridim (definéts ka hroniska
dialize vai nieru transplantacija, vai ilgstosa eGFA samazina$anas lidz <15 ml/min/1,73 m? vismaz

4 nedelu laika), ilgstosas eGFA samazinaSanas par 40% vai vairak, salidzinot ar sakotn&jo stavokli
vismaz 4 ned€lu laika, vai renalas etiologijas naves apvienojums. Galvenais sekundarais mérka
kriterijs bija laika apvienojums lidz KV naves, neletala miokarda infarkta (MI), neletala insulta vai
hospitalizacijas sirds mazspgjas d€] pirmajam gadijumam.

Kopuma pétijuma tika ieklauti 5 674 pacienti, kuri p&c nejausibas principa tika iedaliti, lai sanemtu
finerenonu (N = 2 833) vai placebo (N = 2 841), un ieklauti datu analiz€. Nov&roSanas ilguma mediana
bija 2,6 gadi. Finerenona vai placebo devu pétijuma laika vargja pielagot no 10 mg lidz 20 mg vienreiz
diena, galvenokart pamatojoties uz kalija koncentraciju seruma. 24. m&nest no pacientiem, kuri tika
arstéti ar finerenonu, 67% pacientu sanéma 20 mg vienreiz diena, 30% - 10 mg vienreiz diena un 3%
arstéSanu partrauca.

P&c petijuma beigam 99,7% pacientu tika iegtti vitalo raditaju dati. PEtijuma populacija bija 63%
baltas rases, 25% aziatu un 5% melnas rases parstavji. Videjais vecums ieklausanas bridi bija 66 gadi,
un 70% pacientu bija viriesi. Sakotngji vidgjais eGFA bija 44,3 ml/min/1,73 m?, 55% pacientu

eGFA bija <45 ml/min/1,73 m?, UACR mediana bija 852 mg/g, un HbA ¢ vidéja vértiba bija 7,7%,
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46% anamneze bija aterosklerozes KV slimiba, 30% anamn&zg bija koronaro arteriju slimiba, 8%
anamneéze bija sirds mazspgja, un vidgjais asinsspiediens bija 138/76 mm Hg. Vidgjais T2CD ilgums
sakuma stavokli bija 16,6 gadi, un par diabg&tisko retinopatiju un diab&tisko neiropatiju zinots attiecigi
47% un 26% pacientu. Sakotngji gandriz visi pacienti lictoja ACEi (34%) vai ARB (66%), un 97%
pacientu lietoja vienu vai vairakus pretdiabgta Iidzeklus (insuliu [64%], biguanidus [44%)],
glikagonam lidziga peptida 1 [GLP 1] receptoru agonistus [7%], natrija-glikozes kotransportiera 2
[SGLT2] inhibitorus [5%]). Citas sakotngji visbiezak lietotas zales bija statini (74%) un kalcija kanalu
blokatori (63%).

Statistiski nozimiga atskiriba finerenona parakuma tika paradita primarajam saliktajam mé&rka
krit€rijam un galvenajam sekundarajam saliktajam méerka kriterijam (skatit zemak esoSo

1. att€lu/4. tabulu). ArstéSanas efekts primarajiem un galvenajiem sekundarajiem mérka kriterijiem
parasti bija konsekvents visas apak$grupas, ieskaitot regionu, eGFA, UACR, sistolisko asinsspiedienu
(SAS) un HbA 1¢ sakuma stavokli.

FIGARO-DKD pétijuma pacienti bija pieméroti, pamatojoties uz noturigu albumintiriju ar UACR no
> 30 mg/g 11dz < 300 mg/g un eGFA no 25 lidz 90 ml/min/1,73 m?, vai UACR > 300 mg/g un eGFA
> 60 ml/min/1,73 m* skrininga laika. Kalija I[imenim pacientu seruma atlases laika bija jabiit

< 4,8 mmol/l.

Primarais saliktais mérka krit€rijs bija laiks lidz pirmajai KV navei, neletalam MI, neletalam insultam
vai hospitalizacijai sirds mazspgjas dél. Sekundarais saliktais merka kriterijs bija laiks 1idz nieru
mazspéjas rasanas bridim, ilgstoSa eGFA samazina$anas par 40% vai vairak, salidzinot ar sakotngjo
stavokli, vismaz 4 ned€lu laika, vai renalas etiologijas nave.

Kopuma pétijuma tika ieklauti 7 352 pacienti, kuri p&c nejausibas principa tika randomizeti, lai
sanemtu finerenonu (N = 3 686) vai placebo (N = 3 666), un ieklauti datu analiz€. Noverosanas ilguma
mediana bija 3,4 gadi. Finerenona vai placebo devu pétijuma laika vargja pielagot no 10 mg Iidz

20 mg vienreiz diena, galvenokart pamatojoties uz kalija koncentraciju seruma. 24. ménesi no
pacientiem, kuri tika arstéti ar finerenonu, 82% pacientu sanéma 20 mg vienreiz diena, 15% - 10 mg
vienreiz diena un 3% arste€Sanu partrauca. Pec petijuma beigam 99,8% pacientu tika iegiiti vitalo
raditaju dati. Petijuma populacija bija 72% baltas rases parstavju, 20% aziatu un 4% melnas rases
parstavju. Vidgjais vecums ieklauSanas bridi bija 64 gadi, un 69% pacientu bija viriesi. Sakotngji
vid&jais eGFA bija 67,8 ml/min/1,73 m?, 62% pacientu eGFA bija > 60 ml/min/1,73 m* UACR
mediana bija 308 mg/g un HbA 1¢ vidgja vertiba bija 7,7%, 45% anamngzg bija aterosklerotiska KV
slimiba, 8% anamnéze bija sirds mazspgja, un vid&jais asinsspiediens bija 136/77 mm Hg. Vidgjais
T2CD ilgums sakuma stavokli bija 14,5 gadi, un par diabétisko retinopatiju un diab&tisko neiropatiju
zinots attiecigi 31% un 28% pacientu. Sakotngji gandriz visi pacienti lietoja ACEi (43%) vai ARB
(57%), un 98% pacientu lietoja vienu vai vairakus pretdiab&ta lidzeklus (insulinu [54%], biguanidus
[69%], GLP-1 receptoru agonistus [7%], SGLT2 inhibitorus [8%]). Citas sakotng&ji visbiezak lietotas
zales bija statini (71%).

Statistiski nozimiga atskiriba finerenona parakumam tika paradita KV primarajam saliktajam mérka
kritérijam (skatit zemak esoSo 2. attélu/5. tabulu). ArstéSanas efekts primarajam mérka kritérijam bija
konsekvents visas apaksgrupas, ieskaitot dalfjuma péc regiona, eGFA, UACR, SAS un HbAlc sakuma
stavokli. Sekundara salikta nieru mazspgjas, ilgstosas eGFA samazinaSanas par 40% vai vairak vai
renalas etiologijas naves mérka kritérija sastopamiba bija retaka finerenona grupa, tomér §1 atskiriba
nebija statistiski nozimiga (skatit zemak esoSo 5. tabulu). ArstéSanas efekts sekundarajam saliktajam
nieru mérka kritérijam bija konsekvents apaksgrupu dalijuma péc sakotngjas eGFA vértibas, bet
pacientu apaksgrupa ar UACR < 300 mg/g RA bija 1,16 (95% T1 0,91; 1,47), savukart pacientu
apakSgrupa ar UACR > 300 mg/g RA bija 0,74 (95% TI1 0,62; 0,90). Ieprieks noteiktie papildu
sekundarie laika 11dz notikumam meérka kriteriji ir att€loti 5. tabula.
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4. tabula. Primara un sekundara laika Iidz notikuma mérka kriterijiem (un to atseviskam sastavdalam)
analize III fazes p&tijuma FIDELIO-DKD

. Arstésanas
%k - =
Kerendia* (N =2 833) | Placebo (N =2 841) ‘edarbiba
Notiku Notiku 0
N (%) mi/ | N@%)  omi | RAO%TD
100-pg 100-pg
Primarais saliktais nieru mérka kriterijs un ta sastavdalas
Nieru mazspgjas, ilgstoSa
e¢GFA samazinajuma par > 504 (17,8) 7,59 | 600 (21,1) 9,08 0,82 (0,73; 0,93)
40% vai renalas etiologijas p=0,0014
naves apvienojums
Nieru mazspéja 208 (7,3) 2,99 235 (8,3) 3,39 0,87 (0,72; 1,05)

Ilgstoss eGFA samazindjums )
e 4% 479(169) 721 | 577(203) 873 | 0,81 (0,72;0,92)

Renalas etiologijas nave 2(<0,1) - 2(<0,1) - -

Galvenais sekundarais saliktais KV meérka kritérijs un ta sastavdalas
KV naves, neletala MI,

neletala insulta vai 367(13,0) 5,11 | 420(14,8) 592 | 0,86(0,75;0,99)
hospitalizacijas sirds p=0,0339
mazspgjas del apvienojums
KV nave 12845 1,69 | 150(53) 1,99 | 0,86 (0,68; 1,08)
Neletals MI 70 (2,5) 0,94 | 87(3,1) 1,17 | 0,80 (0,58; 1,09)
Neletals insults 90 (3,2) 121 | 87(3,1) 1,18 | 1,03(0,76; 1,38)
Hospitalizacija sirds 139 (4,9) 1,89 | 162(5,7) 221 | 0,86 (0,68; 1,08)

mazspéejas de]

Sekundarie efektivitates merka kriteriji

Mirstiba jebkada celona dél 219 (7,7) 2,90 | 244 (8,6) 3,23 0,90 (0,75; 1,07)
**

g'é‘fp‘tahzacuajebkadaCélona 1263 (44,6) 22,56 | 1321 (46,5) 23,87 | 0,95 (0,88; 1,02)
> *%

Nieru mazspgjas, ilgstosa
eGFA samazinajuma par > 252 (8,9) 3,64 | 326(11,5) 4,74 0,76 (0,65; 0,90)
57% vai renalas etiologijas *k
naves apvienojums

* Arstesana ar 10 vai 20 mg vienreiz diena papildus maksimalajam panesamajam ACEi vai ARB devam.
**  p=nav statistiski nozim1igs p&c pielagosanas atbilstosi multiplicitatei

TI:  ticamibas intervals

HR: riska attieciba

pg: pacientgadi
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1. attéls. Laiks Iidz pirmajam nieru mazspgjas, ilgstoSas eGFA samazinasanas > 40% no sakotng&ja
limena vai renalas etiologijas naves gadijumam FIDELIO-DKD pétijuma

Kumulativa sastopamibas varbitiba

0,507
0,45 |
0,40
0,357
0,30
0,25 7]
0,20 ]
0,15 |
0,10
0,05

0,00

1

Planota arstéSana
1: Finerenons (N=2 833)
ffffff 2: Placebo (N=2 841)

| I I I I T I I I
0 6 12 18 24 30 36 42 48

. . . Laiks lidz pirmajam notikumam (ménesi)
Riskam paklauto pacientu skaits

2833 2705 2607 2397 1808 1274 787 441 83

2 2841 2724 2586 2379 1759 1248 792 453 82
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5. tabula. Primaro un sekundaro laika 1idz notikumam mérka kriteriju (un to atsevisko sastavdalu)
analize III fazes pétijuma FIGARO-DKD

i ArsteSanas
* (N = _
Kerendia* (N = 3 686) | Placebo (N =3 666) odarbiba
Notiku Notiku .
N (%) mi/ N (%) mi/ RA (95% TI)
100-pg 100-pg

Primarais saliktais KV mérka kritérijs un ta sastavdalas

KV naves, neletala MI,

neletala insulta vai

hospitalizacijas sirds

mazspejas del apvienojums
KV nave

Neletals MI

Neletals insults

Hospitalizacija sirds
mazspejas del

458 (12,4) 3,87
194 (5,3) 1,56
103 (2,8) 0,85
108 (2,9) 0,89
11733,2) 0,96

519 (14,2)

214 (5,8)
102 (2,8)

111 (3,0)

163 (4,4)

4,45

1,74

0,85

0,92

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)

Sekundarais
Nieru mazspgjas, ilgstosa

saliktais nieru mérka kritérijs un ta sastavdalas

eGFA samazinajuma par 350 (9,5) 3,15 | 395(10,8) 3,58 0,87 (0,76; 1,01)
> 40% vai renalas etiologijas p = 0,0689 **
naves apvienojums
Nieru mazspgja 46 (1,2) 0,40 62 (1,7) 0,54 0,72 (0,49; 1,05)
Ilgstoss eGFA .
samazingjums par > 40% 338 (9,2) 3,04 | 385(10,5) 3,49 | 0,87 (0,75;>1,00)
Renalas etiologijas nave 0 - 2(<0,1) - -
Sekundarie efektivitates merka kriteriji
Mirstiba jebkada celona del 333 (9,0) 2,68 | 370(10,1) 3,01 (0,89 (0,77;1,04) **
g'é‘fp‘tahzacualebkada celoma | | $7342.7) 16,91 |1605(43,8) 17,52 |0.97 (0.90: 1,04) **
Nieru mazspgjas, ilgstosa
eGFA samazinajuma par 108 (2,9) 0,95 139 (3,8) 1,23 0,77 (0,60; 0,99) **
> 57% vai renalas etiologijas
naves apvienojums
* Arsteésana ar 10 vai 20 mg vienreiz diena papildus maksimalajam panesamajam ACEi vai ARB devam.

** nav statistiski nozimigs pec pielagosanas atbilstosi multiplicitatei

TI: ticamibas intervals
RA: riska attieciba
pg:  pacientgadi
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2. attels. Laiks [1dz pirmajam KV naves, neletala miokarda infarkta, neletala insulta vai
hospitalizacijas sirds mazsp€jas d&| gadijumam FIGARO-DKD pétijuma

020 Planota arstéana
i 1. Finerenons (N=3 686)
R 2. Placebo (N=3 666) R
s 0,167
2
5
2 0,147
®
>
8
g 0,127
£
]
Q
S 0,107
7]
«
]
:g 0,087
®
E —
£ 0,06
=]
X
0,047
0,027
0,00— T T T T T T T T T T
0 6 12 18 24 30 36 42 48 54
Riskam paklauto pacientu skaits Laiks Iidz pirmajam notikumam (ménesi)
1 3686 3600 3517 3427 3320 2781 2184 1712 1093 598
2 3666 3577 3479 3389 3267 2730 2125 1657 1076 585

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus Kerendia viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksgrupas hroniskas nieru mazspg&jas arstésanai (informaciju par lietosanu
berniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas
UzstikSanas

Finerenons péc iekskigas lietoSanas gandriz pilniba uzsiicas. UzsiikSanas notiek atri, maksimala
koncentracija plazma (Cpax) paradas 0,5 1idz 1,25 stundas p&c tablesu lietoSanas tuksa diisa.
Finerenona absoliita biopieejamiba ir 43,5% pirma loka metabolisma zarnu sieninas un aknas dgl.
Finerenons ir izpludes transportgtaja P glikoproteina substrats in vitro, kas tomér netiek uzskatits par
nozimigu ta absorbcijai in vivo augstas finerenona caurlaidibas dgl.

Uztura ietekme

Partikas ar augstu tauku saturu un kalorijam uznemsana palielinaja finerenona AUC par 21%,
samazindja Cpmax par 19% un pagaringja laiku 11dz Cpax 11dz 2,5 stundam. Ta ka to neuzskata par
kliniski nozimigu, finerenonu var lietot kopa ar uzturu vai bez ta.

Izkliede

Finerenona izkliedes tilpums lidzsvara stavokli (V) ir 52,6 1. Finerenona saistiSanas ar cilvéka
plazmas olbaltumvielam in vitro ir 91,7%, un galvenais saistoSais proteins ir seruma albumins.
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Biotransformacija

Aptuveni 90% finerenona metabolisma nodro§ina CYP3A4 un 10% CYP2C8. Plazma tika atrasti Cetri
galvenie metaboliti. Visi metaboliti ir farmakologiski neaktivi.

Eliminacija

Finerenona izvadiSana no plazmas notiek atri, eliminacijas pusperiods (t;) ir aptuveni 2 lidz 3 stundas.
Finerenona sistémiskais asins klirenss ir aptuveni 25 1/h. Apm&ram 80% no ievaditas devas tika
izvadtti ar urinu, un aptuveni 20% no devas tika izvaditi ar izkarnfjumiem. IzvadiSana notika gandriz
tikai metabolitu veida, savukart nemainita finerenona izdaliSanas bija neliela (<1% devas urina
glomerularas filtracijas dél, <0,2% izkarnijumos).

Linearitate

Finerenona farmakokingétika ir lineara visa pétitaja devu diapazona no 1,25 Iidz 80 mg, lietojot vienas
devas tabletes.

Ipasas populacijas

Gados vecaki pacienti

No 2 827 pacientiem, kuri FIDELIO-DKD pétijuma sanéma finerenonu, 58% pacientu bija 65 gadus
veci un vecaki, bet 15% bija 75 gadus veci un vecaki. No 3 683 pacientiem, kuri FIGARO-DKD
petijuma sanéma finerenonu, 52% pacientu bija 65 gadus veci un vecaki, bet 13% bija 75 gadus veci
un vecaki.

Abos petijumos starp Siem pacientiem un jaunakiem pacientiem netika noverotas visparéjas drosuma
vai efektivitates atSkiribas.

I fazes petijuma (N = 48) gados vecakiem veseliem dalibniekiem (> 65 gadu vecumam) bija augstaka
finerenona koncentracija plazma neka jaunakiem veseliem dalibniekiem (< 45 gadu vecumam),
videjas AUC un Cpax vertibas bija par 34% un 51% augstakas gados vecakiem cilvékiem (skattt

4.2. apakspunktu). Populacijas farmakokinétikas analizé vecums netika identificéts ka nozimigs
finerenona AUC vai Cpax ietekm@joSs faktors.

Nieru darbibas traucejumi

Viegli nieru darbibas traucgjumi (kreatinina klirenss [CLcr] 60 [idz < 90 ml/min) neietekmé&ja
finerenona AUC un Ciax.

Salidzinot ar pacientiem ar normalu nieru darbibu (CLcgr > 90 ml/min), vidgji smagu

(CLcr 30 to < 60 ml/min) vai smagu (CLcr < 30 ml/min) nieru darbibas traucgjumu ietekme uz
finerenona AUC bija lidziga, palielinoties par 34-36%. Vidgji smagi vai smagi nieru darbibas
traucgjumi neietekmeéja Crax (skatit 4.2. apakSpunktu).

Sakara ar augsto saistiSanos ar plazmas olbaltumvielam, nav sagaidams, ka finerenons bis dializ&jams.

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar cirozi ar viegliem aknu darbibas traucgjumiem finerenona iedarbiba nemainijas (skatit
4.2. apakSpunktu).

Pacientiem ar cirozi un vid€ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem kopgjais finerenona un nesaistito
AUC palielinajas attiecigi par 38% un 55%, bet Cax izmainas netika noverotas salidzinajuma ar
veseliem kontroles dalibniekiem (skatit 4.2. apakSpunktu).

Nav datu par pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem (skatit 4.2. un 4.5. apakSpunktu).

Kermena masa

Populacijas farmakokingtikas analizes tika noteikts, ka kermena masa ir finerenona Cpax kovariata.
Individa, kura kermena masa ir 50 kg, Ciayx ir par 38% Iidz 51% augstaks, salidzinot ar 100 kg smagu
pacientu. Devas pielagoSana, pamatojoties uz kermena masu, nav pamatota (skatit 4.2. apakSpunktu).
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Farmakokinétikas/farmakodinamikas attieciba

Koncentracijas efekta attiecibu laika gaita UACR raksturoja maksimala efekta modelis, kas norada uz
piesatinajumu pie lielas ekspozicijas. Modelis paredzgja, ka laiks, lai sasniegtu pilnigu (99%) Iidzsvara
stavokla zalu iedarbibu uz UACR, bija 138 dienas. Farmakokingtikas (PK) pusperiods bija

2-3 stundas, un FK Iidzsvara stavoklis tika sasniegts péc 2 dienam, kas liecina par netieSu un aizkavetu
ietekmi uz farmakodinamiku.

Kliniskie p&tijumi bez biitiskas zalu mijiedarbibas

Vienlaicigi lietojot gemfibrozilu (600 mg divreiz diena), kas ir specigs CYP2C8 inhibitors, finerenona
vidgjais AUC un Cax attiecigi palielinajas 1,1 reizi un 1,2 reizes. Tas netiek uzskatits par kliniski
nozimigu.

Ieprieksgja un vienlaiciga arst€Sana ar protonu siikna inhibitoru omeprazolu (40 mg vienreiz diena)
neietekmgja finerenona vidéjo AUC un vid€jo Cpax.

Vienlaiciga antacidu aluminija hidroksida un magnija hidroksida (70 mVal) lietoSana neietekmgja
finerenona vid€jo AUC un samazinaja ta vidéjo Cmax par 19%. Tas netiek uzskatits par klmiski
nozimigu.

In vivo vairakkartgjai 20 mg finerenona devai, kas ievadita vienreiz diena 10 dienas, nebija biitiskas
ietekmes uz CYP3 A4 substrata midazolama AUC. Tadel var izslégt klniski nozimigu finerenona
izraisttu CYP3 A4 inhibiciju vai indukciju.

Vienreizgjai 20 mg finerenona devai nebija art kliniski nozimigas ietekmes uz CYP2CS substrata
repaglinida AUC un Cpax. Tatad finerenons neinhibé CYP2CS.

Tika pieradits savstarpgjas farmakokingtiskas mijiedarbibas triikums starp finerenonu un CYP2C9
substratu varfarinu, ka ar1 starp finerenonu un P gp substratu digoksinu.

Vairakkartgjai 40 mg finerenona devai, kas ievadita vienreiz diena, nebija kliniski nozimigas ietekmes
uz kriits véZa rezistences proteina (breast cancer resistance protein — BCRP) un organisko anjonu
transporta polipeptidu (organic anion transporting polypeptides — OATP) substrata rosuvastatina
AUC un Cpax.

5.3.  Preklmiskie dati par droSumu
Nekliniskajos standartp&tijumos iegtie dati par farmakologisko droSumu, vienas devas toksicitati,
atkartotu devu toksicitati, genotoksicitati, fototoksicitati, iespejamu kancerogenitati un reproduktivitati

virieSiem un sievieteém neliecina par Tpasu risku cilvékam.

Atkartotu devu toksicitate

Suniem tika konstatets samazinats prostatas svars un izmérs pie AUChesisaa, kas aptuveni no 10 Iidz
60 reizém parsniedza iedarbibu cilvékam. DroSuma robeza devai, kuru lietojot nekonstatg atradi, ir
aptuveni 2.

Kancerogenitate

2 gadu kancerogenitates p&tijumos finerenons neuzradija kancerogenitati zurku téviniem un matitém
vai pelu matiteém. Pelu t€viniem finerenons izraisjja Leidiga Stnu adenomas palielinasanos, lietojot
devas, kas 26 reizes parsniedza AUCesisaio devu cilvékiem. Deva, kas 17 reizes parsniedza AU Cresaistito
cilvekiem, neradija audz&jus. Pamatojoties uz zinamo grauzgju jutibu pret $o audzgju attistibu un
farmakologiski pamatotu mehanismu, lietojot supraterapeitiskas devas, ka ari atbilstoSas dro§uma
robezas, Leidiga $tinu audzgju pieaugums pelu téviniem nav kliniski nozimigs.
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Toksicitate attistibai

Embrija un augla toksicitates p&tijjuma zurkam finerenona lietoSanas rezultata samazinajas placentas
svars un paradijas augla toksicitates pazimes, tostarp samazinata augla kermena masa un aizkaveta
osifikacija, lietojot toksisku devu 10 mg/kg/diena matiteém, kas atbilst 19 reizes lielakam AU Chesaisttais
neka cilvékiem. Lietojot 30 mg/kg/diena, palielinajas visceralo un skeleta variaciju biezums (neliela
tuska, saisinata nabassaite, nedaudz palielinats avotins), un vienam auglim bija komplicgtas
malformacijas, tai skaita reta malformacija (dubulta aortas arka), kas atbilst 25 reizes lielakam

AUC nesaistitais Neka cilvékiem. Devas bez atradém (maza deva zurkam, liela deva truSiem) sniedza 10
11dz 13 reizes lielakas droSuma robezas AUCesaisaiais- Tapec atrades Zurkam neliecina par iesp&jamu
palielinatu kait&juma risku auglim.

Pirms un p€cdzemdibu attistibas toksicitates petijuma zurkas tika paklautas iedarbibai grisnibas un
laktacijas laika, bija palielinata mazulu mirstiba un citas nelabveligas blakusparadibas (mazaka mazula
masa, aizkavéta auss gliemeZznicas attistiba), ar aptuveni 4 reizes lielaku AUC esistais neka cilvekiem.
Turklat pécnacgjiem bija nedaudz palielinata lokomotora aktivitate, bet nekadas citas neirologiskas
uzvedibas izmainas, sakot ar aptuveni 4 reizes lielaku par cilveékiem paredz&to AUC esaistitais- Devas bez
atradeém nodrosingja AUC esaistais aptuveni droSuma robeza 2 . Palielinata lokomotora aktivitate
pEcnacgjiem var liecinat par iespgjamu risku auglim. Turklat, nemot vera atrades mazuliem, nevar
izslégt risku jaundzimu$ajam/zidainim, kas tiek barots ar kriiti.

SievieSu fertilitate

Finerenons izraisTja samazinatu matisu fertilitati (samazinajies corpora lutea un implantacijas vietu
skaits), ka arT agrinas embrionalas toksicitates pazimes (palielinats zaud&jums p&c implantacijas un
samazinats dzivotspgjigu auglu skaits), aptuveni 21 reizi parsniedzot cilvéka AUC nesaistitais. Turklat
samazinats olnicu svars tika konstat€ts pie aptuveni 17 reizes lielaka AUCesaistitais neka cilvekiem.
Netika konstatgta ietekme uz matisu fertilitati un agrinu embrionalo attistibu, 10 reizes parsniedzot
cilveka AUC esaisaiais- Tapec konstatejumiem par zurku matit€m nav lielas kliniskas nozimes (skatit
4.6. apakspunktu).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Tabletes kodols

Mikrokristaliska celuloze
Kroskarmelozes natrija sals
Hipromeloze 2910
Laktozes monohidrats
Magnija stearats

Natrija laurilsulfats

Tabletes apvalks

Hipromeloze 2910
Titana dioksids
Talks

Kerendia 10 mg apvalkotas tabletes
Sarkanais dzelzs oksids (E 172)

Kerendia 20 mg apvalkotas tabletes
Dzeltenais dzelzs oksids (E 172)
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6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecie$ami Ipasi uzglabasanas apstakli.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Caurspidigs PVH/PVDH/aluminija kalendarais blisteris ar 14 apvalkotajam tabletem. lepakojuma
lielumi: 14, 28 vai 98 apvalkotas tabletes.

Caurspidigs PVH/PVDH/aluminija perforéts doz&jamu vienibu blisteris ar 10 X 1 apvalkotajam
tabletem. Iepakojuma lielums: 100 x 1 apvalkotas tabletes.

Balta, necaurspidiga ABPE pudele ar baltu, necaurspidigu, b&rniem neatveramu polipropiléna
skriiv€jamu vacinu ar blivéjuma ieliktni. lepakojuma lielums: 100 apvalkotas tabletes.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Bayer AG

51368 Leverkusen

Vacija

8. RE(}ISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

Kerendia 10 mg apvalkotas

EU/1/21/1616/001-005

Kerendia 20 mg apvalkotas tabletes

EU/1/21/1616/006-010

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2022. gada 16. februaris
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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11 PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par s€rijas izlaidi, nosaukums un adrese

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas bieZuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika pec registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var biitiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.

23



111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE 10 mg (blisteris un pudele)

1. ZALU NOSAUKUMS

Kerendia 10 mg apvalkotas tabletes
finerenonum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra tablete satur 10 mg finerenona.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

14 apvalkotas tabletes

28 apvalkotas tabletes

98 apvalkotas tabletes

100 % 1 apvalkotas tabletes
100 apvalkotas tabletes

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1616/001 - 14 tabletes (blisteris)
EU/1/21/1616/002 - 28 tabletes (blisteris)
EU/1/21/1616/003 - 98 tabletes (blisteris)
EU/1/21/1616/004 - 100 x 1 tabletes (perforéts dozeéjamu vienibu blisteris)
EU/1/21/1616/005 - 100 tabletes (pudele)

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kerendia 10 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELES ETIKETE 10 mg

1. ZALU NOSAUKUMS

Kerendia 10 mg apvalkotas tabletes
finerenonum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra tablete satur 10 mg finerenona.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete
100 tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI TIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/21/1616/005 - 100 tabletes (pudele)

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS 10 mg

1. ZALU NOSAUKUMS

Kerendia 10 mg tabletes
finerenonum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Bayer AG (Bayer logotips)

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

P.O.T.C.Pk. S. Sv.

30



MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

DOZEJAMU VIENIBU BLISTERIS 10 mg

1. ZALU NOSAUKUMS

Kerendia 10 mg tabletes
finerenonum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Bayer AG (Bayer logotips)

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE 20 mg (blisteris un pudele)

1. ZALU NOSAUKUMS

Kerendia 20 mg apvalkotas tabletes
finerenonum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra tablete satur 20 mg finerenona.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

14 apvalkotas tabletes

28 apvalkotas tabletes

98 apvalkotas tabletes

100 x 1 apvalkotas tabletes
100 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1616/006 - 14 tabletes (blisteris)
EU/1/21/1616/007 - 28 tabletes (blisteris)
EU/1/21/1616/008 - 98 tabletes (blisteris)
EU/1/21/1616/009 - 100 x 1 tabletes (perforéts dozejamu vienibu blisteris)
EU/1/21/1616/010 - 100 tabletes (pudele)

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kerendia 20 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

PUDELES ETIKETE 20 mg

1. ZALU NOSAUKUMS

Kerendia 20 mg apvalkotas tabletes
finerenonum

2. AKTIVAS VIELAS NOSAUKUMS UN DAUDZUMS

Katra tablete satur 20 mg finerenona.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete
100 tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Iekskigai lietoSanai
Pirms lietosanas izlasiet licto$anas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Bayer AG
51368 Leverkusen
Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/21/1616/010 - 100 tabletes (pudele)

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS 20 mg

1. ZALU NOSAUKUMS

Kerendia 20 mg tabletes
finerenonum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Bayer AG (Bayer logotips)

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

P.O.T.C. Pk, S, Sy,
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

DOZEJAMU VIENIBU BLISTERIS 20 mg

1. ZALU NOSAUKUMS

Kerendia 20 mg tabletes
finerenonum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Bayer AG (Bayer logotips)

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

38



LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Kerendia 10 mg apvalkotas tabletes
Kerendia 20 mg apvalkotas tabletes
finerenonum

vgirn zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iespgjams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet $o instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzgs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Kerendia un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Kerendia lietoSanas

3. Ka lietot Kerendia

4, Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Kerendia

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Kerendia un kadam nolikam to lieto

Kerendia satur aktivo vielu finerenonu. Finerenons darbojas, blok&jot noteiktu hormonu
(mineralkortikoidu), kas var sabojat nieres un sirdi, darbibu.

Kerendia lieto, lai arstétu pieaugusSos ar hronisku nieru slimibu (ar patologisku proteina albumina
klatbutni urina), kas saistita ar 2. tipa cukura diabgtu.

Hroniska nieru slimiba ir ilgtermina stavoklis. Jusu nieres arvien sliktak izvada no asinim
atkritumvielas un skidrumus.

2. tipa cukura diabéts ir tad, kad Jiisu organisms nespgj uzturét normalu cukura Iimeni asints. Jiisu
kermenis nerazo pietickami daudz nepiecieSama hormona insulina vai nespgj insulinu pareizi
izmantot. Tas izraisa augstu cukura [imeni asinis.

2. Kas Jums jazina pirms Kerendia lietoSanas

Nelietojiet Kerendia $ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret finerenonu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu;
- lietojat zales, kas pieder pie ,,specigo CYP3A4 inhibitoru” grupas, pieméram,
- itrakonazolu vai ketokonazolu (sénisu infekciju arstéSanai);
- ritonaviru, nelfinaviru vai kobicistatu (HIV infekcijas arstéSanai);
- klaritromicinu, telitromicinu (bakterialu infekciju arst€Sanai);
- nefazodonu (depresijas arstésanai);
- ja Jums ir Adisona slimiba (kad Jiisu organisms nespéj razot pietickami daudz hormonu
,.kortizolu un ,,aldosteronu”).

Bridinajumi un piesardziba lieto§ana
Pirms Kerendia lictosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir:
- kads jebkad teicis, ka Jums ir augsts kalija [imenis asinis;
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- smags nieru funkcijas zudums vai nieru mazspgja;

- vidgji smagi vai smagi aknu darbibas traucgjumi;

- viegla, vidgji smaga vai smaga sirds mazspgja. Jiisu sirds nesiikng asinis tik labi, cik vajadzgtu.
Ta neizsukn€ pietiekami daudz asinis no sirds viena sitiena.

Asins analizes

Sis analizes parbauda Jiisu kalija limeni un Jiisu nieru darbibu.

Izmantojot asins analizu rezultatus, arsts noléma, ka varat sakt lietot Kerendia.
P&c 4 nedglu ilgas Kerendia lietoSanas Jums atkal tiks veiktas asins analizes.
Arsts var parbaudit Jiisu asinis cita laika, pieméram, noteiktu zalu lieto$anas laika.

Bérni un pusaudzi
Nedodiet §1s zales berniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam, jo nav vél zinams, vai to lietoSana
Saja vecuma grupa ir drosa un efektiva.

Citas zales un Kerendia

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai vargtu
lietot. Arsts pastastis Jums, kuras zales Jiis drikstat lietot. Jiisu arstam var biit nepiecieSams veikt asins
analizes, lai par to parliecinatos.

Jis nedrikstat lietot zales, kas pieder pie ,,specigo CYP3A4 inhibitoru” grupas, kamér lietojat
Kerendia (skattt 2. punktu ,,Nelietojiet Kerendia $ados gadijumos™).

Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat citas zales Kerendia lietoSanas laika, Tpasi
- ja Jus lietojat, piemé&ram,
- amiloridu vai triamterénu (lai izvaditu lieko @ideni no Jiisu organisma ar urinu);
- eplerenonu, esakserenonu, spironolaktonu vai kanrenonu (zales, kas lidzigas
finerenonam);
- trimetoprimu vai trimetoprima un sulfametoksazola kombinaciju (bakterialu
infekciju arsté$anai);
- kalija uztura bagatinatajus, tostarp dazus sals aizstaj&jus;
vai ja Jas lietojat citas zales, kas var paaugstinat kalija ITmeni asinis. Ss zales var Jums nebiit
drosas.

- ja Jus lietojat, piem&ram,

- eritromicinu (bakterialu infekciju arstésanai);

- verapamilu (augsta asinsspiediena, sapju kriitTs un paatrinatas sirdsdarbibas arst€sanai);

- fluvoksaminu (depresijas un obsesivi kompulsivu trauc€jumu arst€Sanai)

- rifampicinu (bakterialu infekciju arstésanai);

- karbamazepinu, fenitoinu vai fenobarbitalu (epilepsijas arstésanai);

- asinszali (Hypericum perforatum) (augu izcelsmes zales depresijas arstéSanai);

- efavirenzu (HIV infekcijas arsteésanai);
vai ja Jus lietojat citas zales, kas pieder tai pasai zalu grupai, kura minéta ieprieks (noteikti ,,CYP3A4
inhibitori” un ,,inducétaji”’). Jums var biit vairak blakusparadibu, vai Kerendia var nedarboties, ka
paredzéts.

- ja Jus lietojat vairakas citas asinsspiedienu pazeminos$as zales. Jusu arstam var biit
nepieciesamiba noverot Jiisu asinsspiedienu.

Kerendia kopa ar uzturu un dzerienu

Neediet greipfriitus un nedzeriet greipfriitu sulu, kamér lietojat Kerendia.

Ja ta darisiet, asinis var rasties parak daudz finerenona. Jums var biit vairak blakusparadibu
(iespgjamas blakusparadibas ir uzskaititas 4. punkta).

Griitnieciba un baro$ana ar kruti
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Ja Jus esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varetu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba

Jums nevajadzetu lietot STs zales griitniecibas laika, ja vien Jusu arsts nav noradijis, ka tas ir noteikti
nepiecieSams. Var biit risks Jiisu nedzimus$ajam mazulim. Arsts apspriedis to ar Jums.

Jums jalieto uzticama kontracepcija, ja Jums var iestaties griitnieciba. Jusu arsts Jums paskaidros,
kada veida kontracepcijas lidzeklus varat lietot.

BaroSana ar kriiti
Jis nedrikstat barot bérnu ar kriiti, kamér lietojat §1s zales. Tas var kaitét Jisu mazulim.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Kerendia neietekmé sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.

Kerendia satur laktozi
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §is zales, konsultgjieties ar arstu.

Kerendia satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - butiba tas ir ,,natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Kerendia

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Cik daudz lietot
So zalu ieteicama un maksimala deva diennakti ir viena 20 mg tablete.

- Vienmer lietojiet 1 tableti vienreiz diena. Katra tablete satur 10 mg vai 20 mg finerenona.

- Sakuma deva atkariga no ta, cik labi darbojas Jusu nieres. Lai to noteiktu, arsts parbaudis Jusu
asinis. Rezultati palidzes arstam izlemt, vai varat sakt ar vienu 20 mg vai 10 mg tableti
vienreiz diena.

- Péc 4 nedélam arsts parbaudis Jisu asinis velreiz. Arsts izlems, kadu devu Jums biitu pareizi
lietot. Ta varétu bt viena 20 mg vai 10 mg tablete vienreiz diena.

Jsu arsts var Jums ieteikt partraukt Kerendia lietoSanu uz laiku vai pavisam.

Arsts var lemt par izmainam Jisu arstéSana pec Jiisu asins parbaudisanas. Vairak informacijas
skatiet 2. punkta sadala ,,Asins analizes”.

Ka lietot Sis zales
Kerendia lieto iekskigi. Lietojiet Kerendia katru dienu viena un taja pasa laika. Tadgjadi Jums biis
vieglak to atceréties.

Norijiet tableti veselu.

- Jiis varat to lietot ar glazi fidens.

- Jas varat to lietot ar vai bez €diena.

- Nelietojiet to kopa ar greipfriitu sulu vai greipfriitu. Vairak informacijas skatiet 2. punkta sadala
,Kerendia kopa ar uzturu un dzerienu”.

Ja nevarat norit tableti veselu, varat to sasmalcinat.
- Sajauciet to ar ideni vai mikstu partiku, piem&ram, abolu biezeni.

- Lietojiet uzreiz.

Ja esat lietojis Kerendia vairak neka noteikts
Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja domajat, ka esat lietojis §1s zales parak daudz.
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Ja esat aizmirsis lietot Kerendia
Ja esat aizmirsis lietot tableti parastaja laika attiecigaja diena,
P lictojiet tableti, tiklidz to pamanat taja pasa diena.

Ja esat izlaidis dienu,
P lictojiet nakamo tableti nakamaja diena, parastaja laika.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti.

Ja partraucat lietot Kerendia
Partrauciet Kerendia lietosanu tikai tad, ja arsts ta teicis.
Juisu arsts vienmér var nolemt par to péc Jiisu asins parbaudiSanas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iespeéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Blakusparadibas, kuras arsts var redzet Jiisu asins analiZu rezultatos

loti bieZi (var ietekmét vairak neka 1 no 10 cilvékiem)

- augsts kalija l[imenis (hiperkali€mija)
Iespgjamas augsta kalija Itmena asinis pazimes var biit vajums vai nogurums, slikta dusa
(nelabums), roku un liipu nejutigums, muskulu krampji, samazinats pulss.

biezi (var ietekm&t mazak neka 1 no 10 cilvékiem)

- zems natrija [imenis (hiponatri€émija)
Iesp€jamas pazimes par zemu natrija ITmeni asinis var biit slikta diiSa (nelabums), nogurums,
galvassapes, apjukums, muskulu vajums, spazmas vai krampji;

- nieru asins filtracijas sp&jas samazinasanas (samazinats glomerularas filtracijas atrums);

- augsts urinskabes Itmenis (hiperurikémija).

retak (var ietekmet mazak neka 1 no 100 cilvekiem)
- samazinats proteina (hemoglobina) [imenis Jiisu sarkanajas asins $tinas

Citas blakusparadibas
biezi (var ietekm&t mazak neka 1 no 10 cilvekiem)
- zems asinsspiediens (hipotensija)
Iesp&jamas zema asinsspiediena pazimes var bit reibonis, pirms gibona sajiita, gibonis.
- nieze (pruritus).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ar1 tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Kerendia

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera, pudeles etiketes un kartona
kastites pec EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménes$a p&dgjo dienu.
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Stm zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Kerendia satur

- Aktiva viela ir finerenons.
- Katra Kerendia 10 mg apvalkota tablete satur 10 mg finerenona.
- Katra Kerendia 20 mg apvalkota tablete satur 20 mg finerenons.

- Citas sastavdalas ir:
- tabletes kodols: mikrokristaliska celuloze, kroskarmelozes natrija sals, hipromeloze 2910,
laktozes monohidrats, magnija stearats, natrija laurilsulfats. Vairak informacijas skatiet
2. punkta sadala ,,Kerendia satur laktozi” un ,, Kerendia satur natriju”.
- tabletes apvalks: hipromeloze 2910, titana dioksids, talks, sarkanais dzelzs oksids (E 172,
tikai Kerendia 10 mg apvalkotas tabletés), dzeltenais dzelzs oksids (E 172, tikai
Kerendia 20 mg apvalkotas tabletes).

Kerendia ar€jais izskats un iepakojums
Kerendia 10 mg apvalkotas tabletes (tabletes) ir sartas, ovali iegarenas, 10 mm garas un 5 mm platas,
ar mark&umu ,,10” viena puse un ,,FI” otra pusg.

Kerendia 20 mg apvalkotas tabletes (tabletes) ir dzeltenas, ovali iegarenas, ar 10 mm garumu un
5 mm platumu, ar mark&jumu ,,20”’viena puse un ,,FI” otra puse.

Kerendia ir pieejams kastites, kas satur
- 14, 28 vai 98 apvalkotas tabletes.
Katrs caurspidigais kalendarizgtais blisteris satur 14 apvalkotas tabletes.

- 100 x 1 apvalkotas tabletes.
Katrs perforétais caurspidigais doz&jamu vienibu blisteris satur 10 apvalkotas tabletes.

- 100 apvalkotas tabletes plastmasas pudelg.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Bayer AG

51368 Leverkusen

Vacija

Razotajs

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Vacija
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Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Boarapus

Baitep bearapus EOOJ]
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
EArada

Bayer EAAGg ABEE
TnA: +30-210-61 87 500
Espaia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: +385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39 02 397 8 1
Kvnpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

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. 0. 0.

Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer spol. s r.o.

Tel. +4212 59 21 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358- 20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0) 8 580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44-(0)118 206 3000

Sikaka informacija par §Tm zalém ir picejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu.
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