PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Kerendia 10 mg filmom obalené tablety

Kerendia 20 mg filmom obalené tablety

Kerendia 40 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kerendia 10 mg filmom obalené tablety

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg fineren6nu.

Pomocna latka so znamym ucinkom
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 45 mg laktozy (ako monohydrat), pozri ¢ast’ 4.4.

Kerendia 20 mg filmom obalené tablety

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 20 mg fineren6nu.

Pomocna latka so znamym ucinkom
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 40 mg laktézy (ako monohydrat), pozri Cast’ 4.4.

Kerendia 40 mg filmom obalené tablety

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 40 mg finerendnu.

Pomocna latka so znamym ucinkom

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 25 mg lakt6zy (ako monohydrat), pozri Cast’ 4.4.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalen4 tableta

Kerendia 10 mg filmom obalené tablety

RuZové, ovalne podlhovastd filmom obalena tableta s dizkou 10 mm a $irkou 5 mm, oznadena
napisom ,,10% na jednej strane a ,,FI*“ na druhej strane.

Kerendia 20 mg filmom obalené tablety

BledozIta, ovalne podlhovasta filmom obalena tableta s dizkou 10 mm a $irkou 5 mm, oznatena
napisom ,,20° na jednej strane a ,,FI*“ na druhej strane.

Kerendia 40 mg filmom obalené tablety

Sivo-oranzova, ovalne podlhovasta filmom obalena tableta s dizkou 11 mm a $irkou 5 mm, oznadend
napisom ,,40° na jednej strane a ,,FI“ na druhej strane.
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4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Kerendia je indikovanad na liecbu chronickej choroby obli¢iek (s albuminuriou) spojenej s diabetes
mellitus 2. typu u dospelych pacientov.

Ohl'adom vysledkov $tadie tykajucich sa renalnych a kardiovaskuldrnych udalosti, pozri Cast’ 5.1.

Kerendia je indikovana na liecbu symptomatického chronického srdcového zlyhavania s ejekénou
frakciou l'avej komory (Left Ventricular Ejection Fraction, LVEF) > 40 % u dospelych pacientov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Chronicka choroba obliciek spojena s diabetes mellitus 2. typu (DM2)

Odporucana ciel'ova davka je 20 mg finerenonu jedenkrat denne.

Maximalna odporacana davka je 20 mg finerenénu jedenkrat denne.

Zacatie liecby

Na stanovenie toho, ¢i je mozné zacat’ liecbu finerenénom (pozri tiez ¢ast’ 4.4) a na stanovenie
zaCiatoCnej davky sa musia stanovit’ hladiny draslika v sére a odhadovana rychlost’ glomerularne;j
filtracie (¢GFR).

Informacie o sledovani draslika v sére su uvedené nizsie v Casti ,,Pokracovanie v lieCbe®.

Ak je hladina draslika v sére < 4,8 mmol/l, méze sa zacat’ liecba finerenonom.

Ak je hladina draslika v sére > 4,8 az 5,0 mmol/l, méze sa zvazit’ zacatie lieCby finerendnom

s dodatocnym sledovanim draslika v sére pocas prvych 4 tyzdinov, a to na zaklade charakteristik
pacienta a hladin draslika v sére (pozri Cast’ 4.4).

Ak je hladina draslika v sére > 5,0 mmol/l, nema sa zacinat’ lie¢ba finerenénom (pozri ¢ast’ 4.4).

Odporacana zaciatocnd davka finerendnu vychadza z hodnoty eGFR a je uvedend v tabulke 1.

Tabulka 1: Zacatie lieCby finerenénom a odporuc¢ané davkovanie

¢GFR (ml/min/1,73 m?) Zaciatocna davka
(jedenkrat denne)

> 60 20 mg

>25az<60 10 mg

<25 Neodporuca sa

Pokracovanie v liecbe

Hladiny draslika v sére a eGFR sa musia znovu stanovit’ 4 tyzdne po zacati lieCby alebo opdtovnom
zacati lieCby finerenonom alebo po zvyseni davky (pozri tabul’ku 2 ohl'adne stanovenia pokracovania
v liecbe finerendonom a upravu davky).

Nasledne sa maju hladiny draslika v sére stanovovat pravidelne a podla potreby na zéklade
charakteristik pacienta a hladin draslika v sére.

Viac informacii je uvedenych v Castiach 4.4 a 4.5.



TabulPka 2: Pokracovanie v lie¢be finerendnom a iprava davkovania

Sucasna davka finerenonu (jedenkrat denne)

Zvazte opatovné podavanie davky
10 mg jedenkrat denne, ak je
hladina draslika v sére

< 5,0 mmol/l.

10 mg 20 mg
Sucasna | <4,8 Zvyste davku na 20 mg Udrziavajte davku 20 mg jedenkrat
hladina finerenonu jedenkrat denne*. denne.
draslika | >4,8 az5,5 | Udrziavajte davku 10 mg Udrziavajte davku 20 mg jedenkrat
v sére jedenkrat denne. denne.
(mmol/l) | >5,5 Preruste podavanie finerenénu. Preruste podavanie finerenonu.

Opétovne zacnite podavat’ davku
10 mg jedenkrat denne, ak je
hladina draslika v sére

<5,0 mmol/l.

* udrziavajte davku 10 mg jedenkrat denne, ak sa hodnota eGFR znizila o > 30 % v porovnani

s predchadzajiicim meranim

Srdcové zlyhavanie s LVEF > 40 %
Odporucana ciel'ova davka zavisi od funkcie obli¢iek (eGFR) pri zacati lie¢by finerenonom (pozri

tabul’ku 4):

40 mg jedenkrat denne, ak je hodnota eGFR > 60 ml/min/1,73 m?
20 mg jedenkrat denne, ak je hodnota eGFR > 25 az < 60 ml/min/1,73 m?
Maximalna odporti¢ana davka je 40 mg finerendnu jedenkrat denne.

Zacatie lieCby

Ak je hladina draslika v sére < 5,0 mmol/l, liecCbu finerenonom mozno zacat'.

Na stanovenie toho, ¢i je mozné zacat’ lieCbu finerenonom (pozri tiez cast’ 4.4) a na stanovenie
zaCiatoCnej davky sa musia stanovit’ hladiny draslika v sére a odhadovana rychlost’ glomerularnej

filtracie (eGFR).

Informacie o sledovani draslika v sére su uvedené nizsie v Casti ,,Pokracovanie v lieCbe®.

Odporucana zac¢iatocna davka finerenonu vychadza z hodnoty eGFR a je uvedena v tabulke 3.

Tabulka 3: Zacatie lieCby finerenénom a odporucané davkovanie

¢GFR (ml/min/1,73 m?)

Zaciatoéna davka

(jedenkrat denne)
> 60 20 mg
>25az<60 10 mg
<25 Neodporuca sa

Pokracovanie v lieCbe

Hladiny draslika v sére a hodnota eGFR sa musia znovu stanovit’ 4 tyzdne po zacati lieCby alebo

opitovnom zacati liecby finerenénom alebo po zmene davky (pozri tabul’ku 4 ohl'adne stanovenia
pokraCovania v liecbe finerenénom a upravy davky).
Nasledne sa maju hladiny draslika v sére a eGFR stanovovat’ pravidelne a podla potreby na zéklade

charakteristik pacienta.

Dalsie informaécie st uvedené v ¢astiach 4.4 a 4.5.




Tabulka 4: PokraCovanie v lieCbe finerenéonom a tprava davkovania

Sucasna davka finerenonu (jedenkrat denne)

10 mg 20 mg 40 mg
Sucasna <5,0 Zvyste davku na Zvyste davku na 40 mg | Udrziavajte davku
hladina 20 mg finerenonu jedenkrat denne, ak sa | 40 mg jedenkrat
draslika jedenkrat denne, ak sa | hodnota eGFR denne.
v sére hodnota eGFR neznizila > 30% v
(mmol/l) neznizila > 30% v porovnani s Znizte davku na
porovnani s predchadzajucim 20 mg jedenkrat
predchadzajicim meranim. denne, ak sa hodnota
meranim. eGFR znizila o
Udrziavajte davku >30% v porovnani s
20 mg jedenkrat denne, | predchadzajicim
ak je hodnota eGFR meranim.
< 60 ml/min/1,73 m?
pri zacati liecby.
5,0 az Udrziavajte davku Udrziavajte davku Udrziavajte davku
<5,5 10 mg jedenkrat 20 mg jedenkrat denne. | 40 mg jedenkrat
denne. denne.
Znizte davku na
20 mg jedenkrat
denne, ak sa hodnota
eGFR znizila o
>30% v porovnani s
predchadzajucim
meranim.
5,5 az Preruste podavanie Znizte davku na 10 mg | Znizte davku na
<6,0 finerenonu. jedenkrat denne. 20 mg jedenkrat
Opétovne zacnite denne.
podavat’ davku 10 mg
jedenkrat denne, ak je
hladina draslika v sére
< 5,5 mmol/l.
>6,0 Preruste podavanie finerenonu.

Opétovne zaénite podavat’ davku 10 mg jedenkrat denne, ak je hladina
draslika v sére < 5,5 mmol/l alebo ak je opakovane > 5,5 mmol/l,
pockajte, kym nebude < 5,0 mmol/I.

Ak sa eGFR znizi 0 > 40 % v porovnani s predchadzajucim meranim, zvazte znizenie davky alebo
prerusenie podavania finerenonu. Po stabilizacii hladin eGFR zvazte zvysenie davky alebo obnovenie
lieCby s ohl'adom na individudlne charakteristiky pacienta.

Vynechand davka

Vynechana davka sa ma uzit’ hned’, ako si na to pacient spomenie, ale len v ten isty de.
Pacient nema uzit’ 2 davky, aby nahradil vynechant davku.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti (= 65 rokov)

U starSich pacientov nie je potrebna ziadna uprava davky (pozri ¢ast’ 5.2). Odporuca sa vSak
pravidelné monitorovanie funkcie obli¢iek (pozri Cast’ 4.4).




Porucha funkcie obliciek

Zacatie liecby

U pacientov s eGFR < 25 ml/min/1,73 m? sa z ddvodu obmedzenych klinickych tidajov nemé za¢inat
lieCba finerenonom (pozri Casti 4.4 a 5.2).

Pokracovanie v liecbe

U pacientov s eGFR > 15 ml/min/1,73 m? sa mdZe pokracovat’ v lie¢be finerenonom s davkou
upravenou na zaklade hladiny draslika v sére. 4 tyZdne po zacati lieCby sa ma stanovit’ hodnota eGFR
aby sa stanovilo, ¢i sa mdze zaciatocné davka zvysit’ (pozri ,,Davkovanie, Pokracovanie v liecbe* a
tabulky 2 a 4).

U pacientov, u ktorych choroba pokrocila do terminalneho $tadia ochorenia oblic¢iek
(eGFR < 15 ml/min/1,73 m?), sa m4, z dovodu obmedzenych klinickych tidajov, lie¢ba finerenonom
ukoncit’ (pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie pecene
Pacienti s/so
- tazkou poruchou funkcie pecene:
Liecba finerenénom sa nema zacinat’ (pozri Casti 4.4 a 5.2). K dispozicii nie st ziadne udaje.

- stredne tazkou poruchou funkcie pecene:
Nie je potrebna ziadna tGprava zaciato¢nej davky. Ma sa zvazit’ dodatocné sledovanie hladiny
draslika v sére a nastavenie sledovania podl'a charakteristik pacienta (pozri ¢asti 4.4 a 5.2).

- miernou poruchou funkcie pecene:
Nie je potrebna ziadna Gprava zaciatocnej davky.

Subezne uzivanie inych liekov

U pacientov uZzivajucich finerendn stibezne so stredne silnymi alebo slabymi inhibitormi CYP3 A4,
doplnkami draslika, trimetoprimom alebo trimetoprimom/sulfametoxazolom, ma sa zvazit’ dodato¢né
sledovanie hladiny draslika v sére a nastavenie sledovania podl'a charakteristik pacienta (pozri

Cast’ 4.4). Rozhodnutia tykajuce sa liecby finerenonom sa maju urobit’ podl'a pokynov v tabul'kach 2 a
4 (pozri ,,Davkovanie, Pokracovanie v lieCbe®).

Ak musia pacienti uzivat’ trimetoprim alebo trimetoprim/sulfametoxazol, méze byt potrebné docasné
preruienie lie¢by finerenonom. Dalsie informacie s uvedené v Castiach 4.4 a 4.5.

Telesna hmotnost
Na zaklade telesnej hmotnosti nie je potrebna Ziadna Uprava davky (pozri ¢ast’ 5.2).

Pediatricka populdacia
Bezpecnost’ a i¢innost’ finerenénu u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov neboli doteraz

stanovené. K dispozicii nie su Ziadne udaje.

Sp6sob podavania

Peroralne pouzitie

Tablety sa m6zu uzivat' s poharom vody a s jedlom alebo bez jedla (pozri Cast’ 5.2).
Tablety sa nemaju uzivat’ s grapefruitom ani grapefruitovou stavou (pozri Cast’ 4.5).

Drvenie tabliet

Pre pacientov, ktori nie st schopni prehltnat’ tablety, sa mozu tablety Kerendia tesne pred peroralnym
pouzitim rozdrvit’ a zmieSat’ s vodou alebo mékkym jedlom, ako napriklad jablkovym pretlakom
(pozri Cast’ 5.2).



4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
- Stubezna liecba so silnymi inhibitormi CYP3A4 (pozri Cast’ 4.5), napr.
- itrakonazol
- ketokonazol
- ritonavir
- nelfinavir
- kobicistat
- klaritromycin
- telitromycin
- nefazodon
- Addisonova choroba.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Hyperkaliémia

U pacientov liecenych finerendnom sa pozorovala hyperkalémia (pozri ¢ast’ 4.8).

Niektori pacienti maju vyssie riziko rozvoja hyperkalémie. Rizikové faktory zahfiaju nizku hodnotu
eGFR, vyssie hladiny draslika v sére a predchadzajtce epizody hyperkaliémie. U tychto pacientov sa
musi zvazit’ Castejsie sledovanie.

Ak je hladina draslika v sére > 5,0 mmol/l, lie¢ba finerendnom sa nemaa zacat’.

Sledovanie

Hladiny draslika v sére a eGFR sa musia opétovne stanovit’ 4 tyZdne po zacati lieCby, opdtovnom
zacati lieCby alebo Uprave davky finerenonu. Nasledne sa maju hladiny draslika v sére pravidelne

a podrla potreby vyhodnocovat, a to na zaklade charakteristik pacienta a hladin draslika v sére (pozri
Cast’ 4.2).

Chronicka choroba obliciek spojenda s DM?2

Zacatie liecby a pokracovanie v liecbe (pozri Cast’ 4.2)

Ak je hladina draslika v sére > 4,8 az 5,0 mmol/l, méze sa zvazit’ zacatie lieCby finerendnom

s dodatocnym sledovanim draslika v sére pocas prvych 4 tyzdinov, a to na zaklade charakteristik
pacienta a hladin draslika v sére.

Ak je hladina draslika v sére > 5,5 mmol/l, m4 sa liecba finerenénom prerusit. Maju sa dodrziavat’
lokélne odporti¢ania na liecbu hyperkaliémie.

Ked’ je hladina draslika v sére < 5,0 mmol/l, m6Ze sa opatovne zacat’ lieCba finerenonom v davke
10 mg jedenkrat denne.

Srdcové zlyhavanie s LVEF > 40 %

Zacatie liecby a pokracovanie v liecbe (pozri Cast’ 4.2)

Ak je hladina draslika v sére > 6,0 mmol/l, ma sa liecba finerendnom prerusit’. Maju sa dodrziavat’
lokalne odportcania na lieCbu hyperkaliémie. Ked’ je hladina draslika v sére < 5,5 mmol/l, méze sa
opidtovne zacat liecba finerenénom v davke 10 mg jedenkrat denne. V pripade opakovanych merani
hladiny draslika v sére > 5,5 mmol/l sa mdze lieCba finerenénom opidtovne zacat’ len vtedy, ak je
hladina draslika v sére < 5,0 mmol/I.

Subezné uzivanie inych liekov

Riziko hyperkaliémie sa moze tiez zvysit’ pri sibeznom uzivani liekov, ktoré moézu zvysit’ hladinu
draslika v sére (pozri Cast’ 4.5). Pozri tiez ,,Subezné pouZzivanie latok, ktoré ovplyviuji expoziciu
finerenénu®.

Finerenon sa nema podavat sibezne s
- diuretikami Setriacimi draslik (napr. amilorid, triamterén) a



- inymi antagonistami mineralokortikoidnych receptorov (MRA), napr. eplerendn, esaxerenon,
spironolakton, kanrenon.

Finerenon sa ma pouzivat’ s opatrnostou a hladiny draslika v sére sa maju sledovat’ pri sibeznom

uzivani s

- doplnkami draslika alebo so'nymi ndhradami obohatenymi draslikom,

- trimetoprimom alebo trimetoprimom/sulfametoxazolom. M6zZe byt potrebné docasné prerusenie
podavania finerenonu.

ZhorSenie funkcie obli¢iek u pacientov so srdcovym zlyhavanim s LVEF > 40%

Bol hlaseny zvyseny vyskyt zhorSenia funkcie obli¢iek u pacientov so srdcovym zlyhdvanim s

LVEF > 40% liecenych finerenonom (pozri Cast’ 4.8). Pocas liecby sa odporuca pravidelné
monitorovanie funkcie obli¢iek a podl'a potreby v zavislosti od charakteristik pacienta. Starsi pacienti
a pacienti s poruchou funkciou obli¢iek (¢GFR < 60 ml/min/1,73 m?) maju vySsie riziko zhorSenia
funkcie obli¢iek a mali by byt’ sledovani CastejSie (pozri Cast’ 4.2).

Porucha funkcie obli¢iek

Riziko hyperkaliémie sa zvySuje so znizujicou sa funkciou oblic¢iek. Podl'a potreby sa ma v stilade so
Standardnou praxou priebezne sledovat’ funkcia obliciek (pozri Cast’ 4.2).

Zacatie liechy
Lie¢ba finerendnom sa nema zac¢inat’ u pacientov s eGFR < 25 ml/min/1,73 m? z dovodu
obmedzenych klinickych udajov (pozri Casti 4.2 a 5.2).

Pokracovanie v liecbe
U pacientov, u ktorych choroba pokrocila do terminalneho $tddia ochorenia oblic¢iek (eGFR <

15 ml/min/1,73 m?), sa m4, z ddvodu obmedzenych klinickych udajov, lieba finerenénom ukongit’.

Porucha funkcie peéene

Liecba finerenénom sa nema zacinat’ u pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene (pozri Cast’ 4.2).
Tito pacienti sa nesktimali (pozri Cast’ 5.2), ocakava sa v§ak vyznamné zvysenie expozicie finerenonu.

U pacientov so stredne t'azkou poruchou funkcie peCene moze byt potrebné dodatocné sledovanie
z dovodu zvysenia expozicie finerenonu. Musi sa zvazit’ dodatocné sledovanie hladiny draslika v sére
a nastavenie sledovania podl'a charakteristik pacienta (pozri Casti 4.2 a 5.2).

Pacienti s New York Heart Association (NYHA) trieda IV
Skusenosti s finerendnom u pacientov so srdcovym zlyhavanim zaradenych do NYHA triedy IV st
obmedzené (pozri ¢ast’ 5.1).

Starsi pacienti

U starSich pacientov je vacsia pravdepodobnost’ znizenej funkcie obli¢iek a su Castejsie lieCeni liekmi,
ktoré mozu ovplyvnit’ funkciu oblic¢iek. Preto sa odporaca pravidelné monitorovanie funkcie obliciek.

Subezné pouzivanie latok, ktoré ovplyviiuju expoziciu finerendnu

Stredne silné a slabé inhibitory CYP3A4
Pri subeznom pouzivani finerenénu so stredne silnymi alebo slabymi inhibitormi CYP3A4 sa ma
sledovat’ hladina draslika v sére (pozri Casti 4.2 a 4.5).

Silné a stredne silné induktory CYP3A4
Finerenon sa nema pouzivat’ siibezne so silnymi alebo stredne silnymi induktormi CYP3A4 (pozri
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Cast’ 4.5).
Grapefruit
Pocas liecby finerenénom sa nemaji konzumovat’ grapefruity ani grapefruitova Stava (pozri Casti 4.2.

a4.5).

Embryofetalna toxicita

Finerenon sa nemd pouzivat’ pocas gravidity, pokial’ sa dokladne nezvazil prinos pre matku a riziko
pre plod. Ak zena pocas uzivania finerenonu otehotnie, je potrebné informovat’ ju o moznych rizikach
pre plod.

Zeny vo fertilnom veku je potrebné poudit’ o tom, aby pocas lie¢by finerenénom pouzivali uéinnt
antikoncepciu.

Zeny je potrebné poudit o tom, aby pocas lie¢by finerenénom nedojéili.

Dalsie informacie su uvedené v &astiach 4.6. a 5.3.

Informacie o pomocnych latkach

Kerendia obsahuje laktozu

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktozovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo gluko6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

Kerendia obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Interak¢né $tadie sa uskutocnili len u dospelych.

Finerenon sa vylucuje vylu¢ne prostrednictvom oxidativneho metabolizmu sprostredkovaného
cytochromom P450 (CYP) (hlavne CYP3A4 [90 %] s malym podielom CYP2C8 [10 %]).

Subezné pouzivanie je kontraindikované

Silné inhibitory CYP3A44

Stubezné pouzivanie Kerendie s itrakonazolom, klaritromycinom a d’al§imi silnymi inhibitormi
CYP3A4 (napr., ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, kobicistat, telitromycin alebo nefazodon) je
kontraindikované (pozri Cast’ 4.3), pretoze sa oCakava vyrazné zvysSenie expozicie finerenonu.

SubeZné pouzivanie sa neodporiuca

Silné a stredne silné induktory CYP3A4

Kerendia sa nema pouzivat’ stibezne s rifampicinom a d’al§imi silnymi induktormi CYP3A4 (napr.
karbamazepin, fenytoin, fenobarbital, l'ubovnik bodkovany) alebo s efavirenzom a d’al§imi stredne
silnymi induktormi CYP3A4. Pre tieto induktory CYP3A4 sa ocakéva, Ze vyrazne znizia plazmatické
koncentracie finerendnu, ¢o vedie k znizenému terapeutickému ucinku (pozri ¢ast’ 4.4).

Urcité lieky, ktoré zvySuju hladinu draslika v sére

Kerendia sa nema pouzivat’ siibezne s diuretikami Setriacimi draslik (napr. amilorid, triamterén)

a inymi MRA (napr. eplerendn, esaxerenon, spironolakton, kanrendn). Predpoklada sa, Ze tieto lieky
zvysuju riziko hyperkaliémie (pozri Cast’ 4.4).



Grapefruit

Pocas liecby finerendnom sa nemaji konzumovat’ grapefruity ani grapefruitova stava, pretoze sa
prostrednictvom inhibicie CYP3 A4 predpoklada zvySenie plazmatickej koncentracie finerenonu (pozri
Casti 4.2 a 4.4).

Subezné pouzivanie s opatreniami

Stredne silné inhibitory CYP3A4

V klinickej $tadii viedlo stibezné pouzivanie erytromycinu (500 mg trikrat denne) k 3,5-nasobnému
zvySeniu hodnoty AUC a 1,9-nasobnému zvysSeniu hodnoty Cpax finerenénu. V inej klinickej studii
viedlo pouzivanie verapamilu (240 mg tableta s riadenym uvolfiovanim jedenkrat denne)

k 2,7-ndsobnému a 2,2-nasobnému zvyseniu hodndt AUC a Cpax finerenénu, v uvedenom poradi.
Hladina draslika v sére méze byt’ zvySena a preto sa odportca sledovanie hladin draslika v sére, a to
hlavne na zaciatku liecby alebo pri zmene davkovania finerenonu alebo inhibitora CYP3A4 (pozri
Casti 4.2 a 4.4).

Slabé inhibitory CYP3A4

Fyziologicky zalozené farmakokinetické (PBPK) simulacie naznacuju, Ze fluvoxamin (100 mg dvakrat
denne) zvySuje hodnoty AUC (1,6-nasobne) a Crax (1,4-ndsobne) finerenoénu.

Hladina draslika v sére moze byt zvySena a preto sa odporica sledovanie hladin draslika v sére, a to
hlavne na zaciatku liecby alebo pri zmene ddvkovania finerenonu alebo inhibitora CYP3A4 (pozri
Casti 4.2 a 4.4).

Urcité lieky, ktoré zvysuju hladinu draslika v sére (pozri cast 4.4)

Pre subezné pouzivanie Kerendie s doplnkami draslika, a trimetoprimom alebo
trimetoprimom/sulfametoxazolom sa predpoklada zvySené riziko hyperkaliémie. Je potrebné
sledovanie hladin draslika v sére.

Pocas lie¢by trimetoprimom alebo trimetoprimom/sulfametoxazolom moéze byt potrebné docasné
prerusenie liecby Kerendiou.

Antihypertenzivne lieky
Pri sibeznom uzivani viacerych inych antihypertenziv sa zvySuje riziko hypotenzie. U tychto
pacientov sa odporuca monitorovanie krvného tlaku.

Ucinok 40 mg finerenénu na substrdaty CYP344 a CYP2C8

Pri davke 40 mg jedenkrat denne je finerenon slabym inhibitorom enzymu CYP3A4 in vivo. Stibezné
podavanie viacnasobnych davok 40 mg finerenénu so skuSobnym substratom CYP3A4 midazolamom
viedlo k 1,31-nasobnému zvyseniu priemernej hodnoty AUC bez vplyvu na hodnotu Cy.x midazolamu.
Pri subeznom pouzivani s finerenénom 40 mg jedenkrat denne je potrebné vziat’ do ivahy potencialne
zvySenu expoziciu citlivym substratom CYP3A4 s Gizkym terapeutickym oknom. ReZim

s viacnasobnou davkou 20 mg finerenénu podavaného jedenkrat denne po dobu 10 dni nemal Ziadny
vyznamny U¢inok na hodnotu AUC skuSobného substratu CYP3A4 midazolamu. Preto sa pri tejto
urovni davky moze vylucit’ klinicky vyznamna inhibicia alebo indukcia CYP3A4 finerenonom.

Pri davke 40 mg jedenkrat denne je finerenon slabym inhibitorom enzymu CYP2CS in vivo. Subezné
podavanie viacnasobnych davok 40 mg finerendnu so skuSobnym substratom CYP2CS repaglinidom
viedlo k 1,59-nasobnému zvySeniu priemernej hodnoty AUC a 1,30-nasobnému zvySeniu hodnoty
Crnax repaglinidu. Pri sibeZznom pouzivani s finerenonom 40 mg jedenkrat denne je potrebné vziat’ do
uvahy potencialne zvySentl expoziciu substratom CYP2CS s uzkym terapeutickym oknom.
Jednorazové davka 20 mg finerenoénu nemala Ziadny klinicky vyznamny u¢inok na hodnoty AUC

a Cpax skiSobného substratu CYP2CS8 repaglinidu. Preto pri tejto davke finerenén CYP2C8 neinhibuje.

10



4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Antikoncepcia u Zien

Zeny vo fertilnom veku musia pocas lie¢by finerenénom pouzivat’ ti€innu antikoncepciu (pozri
Cast’ 4.4).

Gravidita

Nie su k dispozicii tdaje o pouziti finerenénu u gravidnych Zien.

Stadie na zvieratach preukazali reprodukéni toxicitu (pozri éast’ 5.3).

Kerendia sa nema pouzivat’ pocas gravidity, pokial’ klinicky stav zeny nevyzaduje liecbu finerenonom.
Ak Zena pocas uzivania finerendnu otehotnie, je potrebné informovat’ ju o moznych rizikach pre plod
(pozri Cast’ 4.4).

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa finerenon/metabolity vylucuju do I'udského mlieka.

Dostupné farmakodynamické/toxikologické udaje u zvierat preukazali vylucovanie finerenonu a jeho
metabolitov do mlieka. U mladd’at potkanov vystavenych ucinku touto cestou sa preukdzali neziaduce
reakcie (pozri Cast’ 5.3).

Riziko u novorodencov/doj¢iat nemoze byt vylucené.

Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo ukoncit/prerusit’ lieCbu Kerendiou sa ma urobit’ po zvazeni
prinosu dojcenia pre diet’a a prinosu lieCby pre Zenu (pozri Cast’ 4.4).

Fertilita

Nie su k dispozicii tidaje o ti¢inku finerendnu na l'udsku fertilitu.

Stadie na zvieratach preukazali poruchy fertility u samic pri expoziciach povazovanych za vyssie, ako
je expozicia u l'udi, ¢o naznacuje nizky klinicky vyznam (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Kerendia nemé ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn profilu bezpecénosti

NajcastejSie hlasena neziaduca reakcia pri liecbe finerenonom bola hyperkaliémia (12,6 %). Pozri
,»Popis vybranych neziaducich reakcii, Hyperkaliémia“ nizsie a Cast’ 4.4.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Bezpecnost’ finerendnu u pacientov s chronickou chorobou obli¢iek (Chronic Kidney Disease, CKD) a
DM2 sa hodnotila v 2 pivotnych Studiach fazy I1I FIDELIO-DKD (diabeticka choroba obliciek)

a FIGARO-DKD. V stadii FIDELIO-DKD dostalo 2 818 pacientov finerenéon (10 mg alebo 20 mg
jedenkrat denne) s priemernym trvanim lieCby 2,2 roka. V studii FIGARO-DKD dostalo

3 671 pacientov finerenon (10 mg alebo 20 mg jedenkrat denne) s priemernym trvanim lieCby

2,9 roka.

Bezpecnost’ finerendénu u pacientov so srdcovym zlyhavanim (Heart Failure, HF) s LVEF > 40 % sa
hodnotila v studii fazy III FINEARTS-HF. V tejto stadii dostavalo 2 993 pacientov finerendn (10 mg,
20 mg alebo 40 mg jedenkrat denne) s priemernym trvanim liecby 2,1 roka.
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Pozorované neziaduce reakcie st uvedené v tabul’ke 5. Neziaduce reakcie su klasifikované podl'a
konvencie triedy organovych systémov MedDRA a frekvencie.
Neziaduce reakcie s zoskupené podl'a ich frekvencii v poradi klesajucej zavaznosti.
Frekvencie su definované nasledovne:
Vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé
(= 1/10 000 az < 1/1 000), veI'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezndme (z dostupnych udajov).

Tabul’ka 5: Neziaduce reakcie

Trieda organovych | b o) vencia CKD s DM2 HF s LVEF > 40%
systemov
Poruchy Velmi Casté Hyperkaliémia -
metabolizmu Hvponatrémia Hyperkaliémia
a vyzivy Casté yponatiemiz Hyponatrémia
Hyperurikémia -
Hyperurikémia
Poruchy ciev Casté Hypotenzia Hypotenzia
Poruchy Hnacka
gastrointestinalneho Casté - Zapcha
traktu
Poruchy koze )
a podkoZného Casté Pruritus
tkaniva
Poruchy obliciek a “ Por}lcha fuvnk cie Qbhcmk
« S Casté - Akutne poskodenie
mocovych ciest v
obliciek
Zvysena hladina Zvysena hladina
o kreatininu v krvi/znizena | kreatininu v krvi/zniZzena
, Casté , , L , ) L
Laboratorne rychlost’ glomerularnej rychlost’ glomerularnej
a funk¢né vySetrenia filtracie filtracie
S Znizena hladina
Menej Casté . -
hemoglobinu

Popis vybranych neziaducich reakcii

Hyperkaliémia

V prvom mesiaci lieCby bolo v skupine s finerenonom v porovnani so skupinou s placebom
pozorované zvysenie priemernej hladiny draslika v sére oproti vychodiskovej hodnote az

0 0,2 mmol/l, ktoré nasledne zostalo stabilné.

V stihrnnych udajoch $tadii FIDELIO-DKD a FIGARO-DKD sa udalosti hyperkaliémie hlésili

u 14,0 % pacientov lieCenych finerenénom v porovnani s 6,9 % pacientov lieCenych placebom.
Zavazné udalosti hyperkaliémie sa ¢astejsie hlasili pre finerenoén (1,1 %) ako pre placebo (0,2 %).
Koncentracie draslika v sére > 5,5 mmol/l a > 6,0 mmol/l sa hlasili u 16,8 % a 3,3 % pacientov
lieCenych finerenéonom a u 7,4 % a 1,3 % pacientov lieCenych placebom, v uvedenom poradi.
Hyperkaliémia viedla k trvalému ukonceniu liecby u 1,7 % pacientov, ktori dostavali finerendn oproti
0,6 % pacientov v skupine s placebom. Hospitalizacia z dovodu hyperkaliémie bola u 0,9 % pacientov,
ktori dostavali finerendn oproti 0,2 % pacientov v skupine s placebom.

V stadii FINEARTS-HF sa udalosti hyperkaliémie hlasili u 9,7 % pacientov lie¢enych finerenonom
v porovnani so 4,2 % pacientov lie¢enych placebom. Hyperkaliémia viedla k trvalému ukonéeniu
liecby u 0,4 % pacientov, ktori dostavali finerendn oproti 0,2 % pacientov v skupine s placebom.
Hospitalizacia z dovodu hyperkaliémie bola u 0,5 % pacientov v skupine s finerenonom oproti 0,2 %
pacientov v skupine s placebom.

Vo vsetkych stadiach bola vécsina udalosti hyperkaliémie mierna az stredne zavazna a u pacientov
lieCenych finerenénom sa vyriesila.
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Ohladne $pecifickych odporacani, pozri Casti 4.2. a 4.4.

Zhorsenie funkcie obliciek

V poolovanej analyze §tadii FIDELIO-DKD a FIGARO-DKD sa udalosti znizenia hodnoty GFR hlasili
u 5,4 % pacientov liecenych finerenénom v porovnani s 4,2 % pacientov liecenych placebom. Udalosti
znizenia hodnoty GFR veduce k trvalému preruseniu liecby boli rovnaké u pacientov uzivajicich
finerenon alebo placebo (0,2%). Hospitalizdcia z dovodu zniZenia hodnoty GFR bola rovnakd u
pacientov uzivajucich finerenon alebo placebo (< 0,1 %).

Zvysena hladina kreatininu v krvi bola hlasena u 2,6 % pacientov lie¢enych finerenénom v porovnani s
2,3 % pacientov lieCenych placebom.

Vicsina udalosti znizenia hodnoty GFR alebo zvySenia hladiny kreatininu v krvi bola mierna alebo
stredne tazka a u pacientov lieCenych finerenénom ustlpila. Pacienti na finerenone zaznamenali
pociato¢né znizenie hodnoty odhadovanej GFR (eGFR) (v priemere o 2 ml/min/1,73 m?), ktory sa v
porovnani s placebom ¢asom zmieriioval. Toto znizenie sa zdalo byt reverzibilné pocas kontinualnej
liecby.

V stadii FINEARTS-HF boli udalosti stvisiace so zhorSenim funkcie obli¢iek hlasené Castejsie u
pacientov lieCenych finerenonom (17,7 %) v porovnani s pacientmi uzivajicimi placebo (10,9 %).
Hlasené udalosti zahinali poruchu funkcie obliciek (6,6 % oproti 3,9 %), pokles GFR (5,2 % oproti 3,6
%), akttne poskodenie obliciek (3,7 % oproti 2,1 %), zlyhanie obliciek (2,6 % oproti 1,6 %) a zvysenie
hladiny kreatininu v krvi (1,2 % oproti 0,8 %).

Celkovo vacsina hlasenych udalosti stvisiacich so zhorSenim funkcie obli¢iek bola mierna az stredne
tazkd a u pacientov lieCenych finerenénom ustupila. V niektorych pripadoch, ked bola liecba
finerenonom trvalo ukoncend, sa eGFR nevratila na vychodiskové hodnoty. Udalosti vediice k trvalému
ukonceniu liecby boli rovnaké v skupinach s finerenonom i placebom (0,3%). U pacientov liecenych
finerenonom boli v porovnani so skupinou s placebom ¢astejsie hlasené udalosti suvisiace so zhorSenim
funkcie oblic¢iek veduce k hospitalizacii (2,0 % oproti 1,3 %), pricom akutne poskodenie obli¢iek bolo
najcastejSie hlasenou udalost'ou veducou k hospitalizacii (1,6 % pri finerenone oproti 0,8 % pri placebe).
Pacienti na finerenoéne zaznamenali pociato¢né znizenie hodnoty GFR, ktoré sa pri pokracujucej liecbe
javi ako reverzibilné. Priemerny rozdiel v GFR medzi finerenénom a placebom bol priblizne
3-4 ml/min/1,73 m? v obdobi od 1. do 6. mesiaca. Po 6. mesiaci bolo zniZenie hodnoty GFR mierne
vicsie v skupine s placebom, s priemernym rozdielom medzi finerenénom a placebom priblizne 2—3
ml/min/1,73 m>.

Hypotenzia

Liecba finerenénom viedla k znizeniu priemerného systolického krvného tlaku o 2-4 mm Hg

a znizeniu priemerného diastolického krvného tlaku o 1-2 mm Hg v 1. mesiaci, ktoré nasledne zostali
stabilné.

V poolovanej analyze studii FIDELIO-DKD a FIGARO-DKD sa udalosti hypotenzie hlasili u 4,7 %
pacientov liecenych finerenénom v porovnani s 3,0 % pacientov, ktori dostavali placebo.

U 3 pacientov (< 0,1 %) sa lie¢ba finerenénom z dévodu hypotenzie natrvalo ukoncila. Hospitalizacia
z dovodu hypotenzie bola v skupine s finerenénom rovnaka ako v skupine s placebom (0,1 %).

V stadii FINEARTS-HF sa udalosti hypotenzie hlasili u 7,6 % pacientov lieCenych finerenénom
v porovnani so 4,7 % pacientov lie¢enych placebom. U 3 pacientov (0,1 %) sa liecba finerenénom
z dovodu hypotenzie natrvalo ukoncila. Hospitalizacia z dovodu hypotenzie bola 0,4 % v skupine
s finerenonom oproti 0,3 % v skupine s placebom.

Vo vsetkych stadiach bola vécsina udalosti hypotenzie mierna alebo stredne zavazna a u pacientov
lieCenych finerenénom sa vyriesila.

Hyperurikémia

V poolovanej analyze studii FIDELIO-DKD a FIGARO-DKD bola hyperurikémia hlasena u 5,1 %
pacientov lieCenych finerenénom v porovnani s 3,9 % pacientov lie¢enych placebom. eV skupine
s finerenénom sa v porovnani s placebom pozorovalo do 16. mesiaca zvysenie priemernej hladiny
kyseliny mocovej v sére o 0,3 mg/dl oproti vychodiskovej hodnote, ktoré sa casom zmiernilo.
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U pacientov lieCenych finerenonom bola hlasena dna (3,1 %) porovnatel'na s pacientmi lieenymi
placebom (3,0 %).

V studii FINEARTS-HF bola hlasena hyperurikémia porovnatel'na u pacientov lieCenych finerenénom
(2,7 %) s pacientmi lieCenymi placebom (2,4 %). U pacientov lie€enych finerendnom bola hlasend dna
(2,4 %) porovnatel'na s pacientmi lieCenymi placebom (2,8 %).

Vo vSetkych §tadiach boli udalosti hyperurikémie nezdvazné a neviedli k trvalému ukonceniu lieCby
u pacientov lieCenych finerenonom.

Gastrointestinalne poruchy
V stadii FINEARTS-HF boli hnacky (5,7 % oproti 4,4 %) a zapcha (3,8 % oproti 2,7 %) hlasené CastejSie
u pacientov lieCenych finerenonom v porovnani s pacientmi placebom.

Znizena hladina hemoglobinu

V poolovanej analyze studii FIDELIO-DKD a FIGARO-DKD bol finerenon spojeny s placebom
korigovanym absolutnym poklesom priemerného hemoglobinu o 0,15 g/dl a priemerného hematokritu
0 0,5 % po 4 mesiacoch liecby. U pacientov lie€enych finerenénom bola hlasend anémia (6,5 %)
porovnatel'nd s pacientmi lieCenymi placebom (6,1 %). Frekvencia zavaznych udalosti anémie bola
nizka u oboch skupin pacientov, lieCenych finerenéonom a lie¢enych placebom (0,5 %). Zmeny
hemoglobinu a hematokritu boli prechodné a priblizne po 24-32 mesiacoch dosiahli porovnateI'né
hladiny s tymi, ktoré sa pozorovali v skupine liecenej placebom.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Najpravdepodobnejsim prejavom predavkovania sa predpoklada byt hyperkaliémia. Ak sa vyvinie
hyperkaliémia, ma sa zacat’ Standardna lieCba.

Nie je pre pravdepodobné, Ze by sa finerendn ucinne odstranil pomocou hemodialyzy, ked’Ze jeho
podiel naviazany na plazmatické proteiny je priblizne 90 %.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: diuretikd, antagonisty aldosteronu, ATC kod: CO3DAOS

Mechanizmus uéinku

Finerenon je nesteroidny, selektivny antagonista mineralokortikoidného receptora (MR), ktory je
aktivovany aldosterénom a kortizolom a reguluje génovu transkripciu. Jeho vézba na MR vedie

k $pecifickému komplexu receptora-ligandu, ktory blokuje zapojenie transkripénych koaktivatorov
zapojenych do exprimacie prozapalovych a profibrotickych mediatorov.

Farmakodynamické u¢inky

V studii FIDELIO-DKD a FIGARO-DKD, randomizovanych, dvojito zaslepenych, placebom
kontrolovanych, multicentrickych stadiach fazy III u dospelych pacientov s CKD a DM2 bolo
relativne znizenie pomeru mo¢ového albuminu/kreatininu (Urinary Albumin-to-Creatinine Ratio,
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UACR) upravené podl'a placeba u pacientov randomizovanych na liecbu finerenénom 31 % a 32 %,
v uvedenom poradi, v 4. mesiaci a UACR zostalo znizené pocas oboch studii.

V studii FINEARTS-HF, randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej,
multicentrickej Stadii fazy III u dospelych pacientov s HF s LVEF > 40 % bolo relativne znizenie
hodnoty UACR upravené podl'a placeba u pacientov randomizovanych na lie¢bu finerenénom 30 %
v 6. mesiaci a hodnota UACR zostala znizena az do posledného merania v 2. roku.

V randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej, multicentrickej $tudii fazy IIb
ARTS-DN u dospelych pacientov s CKD a DM2 bolo relativne znizenie UACR upravené podl'a
placeba v 90. dni 25 % a 38 % u pacientov lieCenych finerenénom 10 mg a 20 mg jedenkrat denne,
v uvedenom poradi.

Elektrofyziologia srdca

Stadia zamerana na interval QT s 57 zdravymi G¢astnikmi ukazala, Ze finerenon nema ziadny uéinok
na repolarizaciu srdca. Nepreukazal sa Ziadny uc¢inok finerendnu predlzujici interval QT/QTc po
podani jednorazovych davok 20 mg (terapeuticka davka) alebo 80 mg (supraterapeuticka davka).

Klinicka u¢innost’ a bezpe¢nost’

Chronicka choroba obliciek spojend s DM?2

Stadie FIDELIO-DKD a FIGARO-DKD skumali t¢inok finerenénu v porovnani s placebom na
oblicky a kardiovaskularne (KV) vysledky u dospelych pacientov s CKD a DM?2.

Pacienti museli dostavat’ Standardnu liecbu vratane maximalnej tolerovanej registrovanej davky
inhibitora angiotenzin konvertujiiceho enzymu (4Angiotensin-Converting Enzyme inhibitor, ACEi)
alebo blokatora angiotenzinového receptora (Angiotensin Receptor Blocker, ARB).

Pacienti s diagnostikovanym srdcovym zlyhavanim so zniZzenou ejekcnou frakciou a NYHA
triedou II-IV boli vyluc¢eni z dovodu odporucania triedy 1A pre lieCbu MRA.

V studii FIDELIO-DKD boli pacienti spdsobili na zéklade dokazu o pretrvévajucej albuminurii
(> 30 mg/g az 5 000 mg/g), hodnoty eGFR v rozmedzi 25 a7 75 ml/min/1,73 m? a hladiny draslika
v sére < 4,8 mmol/l pri skriningu.

Primarnym cielovym ukazovatel'om bol kompozit ¢asu do prvého vyskytu zlyhania obli¢iek
(definovaného ako chronicka dialyza alebo transplantacia obli¢ky alebo trvalé znizenie hodnoty eGFR
na < 15 ml/min/1,73 m? poCas najmenej 4 poslednych tyzdtiov), trvalé zniZenie hodnoty eGFR o 40 %
alebo viac v porovnani s po¢iato¢nou hodnotou pocas najmenej 4 poslednych tyzdnov alebo renalne
umrtie. KI"iCovym sekundarnym cielovym ukazovatel'om bol kompozit ¢asu do prvého vyskytu KV
umrtia, nefatalneho infarktu myokardu (IM), nefatalnej cievnej mozgovej prihody alebo hospitalizacie
z dovodu srdcového zlyhavania.

Celkovo bolo 5 662 pacientov ndhodne priradenych na poddvanie bud’ finerenonu (N = 2 824) alebo
placeba (N = 2 838) a zaradenych do analyzy. Median ¢asu sledovania bol 2,6 roka. Davka finerenonu
alebo placeba sa mohla v priebehu Stidie upravit’ medzi 10 mg a 20 mg jedenkrat denne, hlavne na
zaklade koncentracie draslika v sére. V 24. mesiaci bolo z 0sob liecenych finerenonom 67 % liecenych
20 mg jedenkrat denne, 31 % bolo lieCenych 10 mg jedenkrat denne a 3 % prerusili liecbu.

Po ukonceni Studie sa vitalny stav ziskal od 99,7 % pacientov. Populaciu stadie tvorilo 63 %
Belochov, 25 % Azijcov a 5 % Cernochov. Priemerny vek pri zaradeni do $tadie bol 66 rokov a 70 %
pacientov boli muZi. Na zaciatku $tidie bola priemerna hodnota eGFR 44,4 ml/min/1,73 m?, s 55 %
pacientov s hodnotou eGFR < 45 ml/min/1,73 m?, median UACR bol 853 mg/g a priemerna hodnota
HbAlc bola 7,7 %, 46 % pacientov malo v anamnéze aterosklerotické KV ochorenie, 30 % malo

v anamnéze ochorenie koronarnych artérii, 8 % malo v anamnéze srdcové zlyhavanie a priemerny
krvny tlak bol 138/76 mm Hg. Priemerné trvanie DM2 na zaciatku $tidie bolo 16,6 rokov a u 47 %

a 26 % pacientov sa hlasila diabeticka retinopatia a diabeticka neuropatia v anamnéze, v uvedenom
poradi. Na zaciatku stadie boli skoro vsetci pacienti lieCeni ACEi (34 %) alebo ARB (66 %) a 97 %
pacientov pouzivalo jedno alebo viacero antidiabetik (inzulin [64 %], biguanidy [44 %], agonisty
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receptorov glukagonu podobného peptidu-1 [GLP-1] [7 %], inhibitory sodiko-glukézového
kotransportéra 2 [SGLT2] [5 %]). Dalsimi ¢asto uzivanymi lickmi na za¢iatku §tadie boli statiny
(74 %) a blokatory vapnikového kanala (63 %).

Statisticky vyznamny rozdiel v prospech finerendnu sa ukazal pre primarny kompozitny cielovy
ukazovatel’ a hlavny sekundarny kompozitny ciel'ovy ukazovatel’ (pozri obrdzok 1/tabul’ku 6 nizsie).
Uginok liegby bol pre priméarne a sekundarne ciel'ové ukazovatele vo vieobecnosti konzistentny vo
vSetkych podskupinach, vratane regionu, hodnoty eGFR, UACR, systolického krvného tlaku (STK)
a HbAlc na zaciatku Stadie.

V studii FIGARO-DKD boli pacienti sposobili na zaklade dokazu pretrvavajucej albuminurie, priCom
mali UACR > 30 mg/g az < 300 mg/g a hodnotu eGFR v rozmedzi od 25 do 90 ml/min/1,73 m?, alebo
UACR > 300 mg/g a hodnotu eGFR > 60 ml/min/1,73 m? pri skriningu. VyZadovalo sa, aby pacienti
mali pri skriningu hladinu sérového draslika < 4,8 mmol/l.

Primarny ciel'ovy ukazovatel’ bol kompozit ¢asu do prvého vyskytu kardiovaskularneho timrtia,
nefatalneho IM, nefatalnej cievnej mozgovej prihody alebo hospitalizacie z dovodu srdcového
zlyhania. Sekundarny cielovy ukazovatel’ bol kompozit Casu do zlyhania obliciek, trvalého zniZenia
hodnoty eGFR 0 40 % alebo viac v porovnani s vychodiskovou hodnotou pocas najmenej 4 tyzditov
alebo renalneho tmrtia.

Celkovo bolo randomizovanych 7 328 pacientov bud’ na lie¢bu finerenénom (N = 3 674), alebo
placebom (N = 3 654) a zahrnutych do analyz. Median sledovania bol 3,4 roka. Davka finerenénu
alebo placeba sa mohla upravit’ v rozsahu od 10 mg do 20 mg jedenkrat denne pocas trvania §tadie,
predovsetkym na zaklade koncentracie sérového draslika. V 24. mesiaci bolo 82 % pacientov na
finerendne liecenych davkou 20 mg jedenkrat denne, 15 % davkou 10 mg jedenkrat denne a 3 % malo
prerusenu liecbu. Po skonceni studie bol vitalny stav zisteny u 99,8 % pacientov. Populaciu studie
tvorilo 72 % Belochov, 20 % Azijcov a 4 % Cernochov. Priemerny vek pri zaradeni do $tadie bol

64 rokov a 69 % pacientov bolo muzského pohlavia. Na zaciatku bola priemerna hodnota eGFR

67,8 ml/min/1,73 m?, pri¢om 62 % pacientov malo eGFR > 60 ml/min/1,73 m?, median UACR bol
309 mg/g a priemerna hodnota HbAlc bola 7,7 %, 45 % pacientov malo v anamnéze aterosklerotické
kardiovaskularne ochorenie, 8 % malo v anamnéze srdcové zlyhavanie a priemernd hodnota krvného
tlaku bola 136/77 mm Hg. Priemerné trvanie DM2 na zaciatku bolo 14,5 rokaau 31 %

a 28 % pacientov bola hlasena v anamnéze diabeticka retinopatia a diabeticka neuropatia, v uvedenom
poradi. Na zaciatku takmer vSetci pacienti boli na ACEi (43 %) alebo ARB (57 %) a 98 % pacientov
pouzivalo jeden alebo viacero antidiabetickych liekov (inzulin [54 %], biguanidy [69 %], agonisti
receptora GLP-1 [8 %], inhibitory SGLT2 [8 %]). Druhym najcastejSie uzivanym liekom na zaciatku
boli statiny (71 %).

Statisticky vyznamny rozdiel v prospech finerendnu sa preukazal v pripade primarneho KV
kompozitného ciel'ového ukazovatel’a (pozri obrazok 2/tabul’ka 7 nizsie). Uginok lie¢by na primarny
cielovy ukazovatel’ bol konzistentny vo vSetkych podskupinach vratane regionu, eGFR, UACR, STK
a HbAlc na zaciatku.

V skupine s finerenonom sa v porovnani s placebom pozorovala niz§ia miera vyskytu sekundarneho
kompozitného ukazovatela zlyhania obliiek, trvalého poklesu eGFR o 40 % alebo viac alebo
renalneho umrtia, tento rozdiel v8ak nedosiahol $tatisticktl vyznamnost’ (pozri tabul’ku 7 nizsie).
Uginok lie¢by pre oblickovy sekundarny kompozitny cielovy ukazovatel’ bol konzistentny vo
vSetkych podskupinach eGFR na zaciatku, ale pre podskupinu pacientov s UACR < 300 mg/g bol HR
1,16 (95 % C1 0,91; 1,47) a pre podskupinu pacientov s UACR > 300 mg/g bol HR 0,74 (95 % CI
0,61; 0,89).

Dalsie vopred $pecifikované sekundarne ciel'ové ukazovatele st zahrnuté v tabulke 7.
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TabuPka 6: Analyza primarnych a sekundarnych ciel'ovych ukazovatel'ov ¢asu do vyskytu udalosti
(a ich jednotlivych komponentov) v stadii fazy III FIDELIO-DKD

Kerendia* (N = 2 824)

Placebo (N =2 838)

Uginok liegby

Udalosti/

N (%) 100-pr

Udalosti/

NGO 100-pr

HR (95 % CI)

Primarny renalny kompozitny ciel’ovy ukazovatel’ a jeho komponenty

Kompozit zlyhania obliciek,
trvalého znizenia eGFR > 40 %
alebo renalneho umrtia

Zlyhanie obliciek

Trvalé znizenie eGFR o
>40 %

Renalne umrtie

498 (17.6) 17,53
205 (7,3) 2,96
473(16,7) 715
2(<0,1) -

600 (21,1) 9,09
235(8,3) 3,39
577(20,3) 8,74
2 (<0,1) -

0,82 (0,73; 0,92)
p = 0,0009

0,86 (0,72; 1,05)

0,81 (0,72; 0,91)

Kraéovy sekundarny

Kompozit KV umrtia,
nefatalneho IM, nefatalne;j
cievnej mozgovej prihody
alebo hospitalizacie z dovodu
srdcového zlyhavania

KV umrtie
Nefatalny IM

Nefatalna cievna mozgova
prihoda

Hospitalizacia z dovodu
srdcového zlyhavania

KV kompozitny cielovy ukazovatel’ a jeho komponenty

366 (13,00 5,11
128 (4.5) 1,70
70 (2,5) 0,94
90 (3,2) 1,22
138 (4,9) 1,88

420 (14,8) 5,93
150 (5,3) 1,99
87(3,1) 1,18
87(3,1) 1,18

162 (5,7) 222

0,86 (0,75; 0,99)
p = 0,0344

0,86 (0,68; 1,09)

0,80 (0,58; 1,09)

1,03 (0,77; 1,38)

0,85 (0,68; 1,07)

Sekundarne cielové ukazovatele a¢innosti

Mortalita zo vSetkych pric¢in 219 (7,8) 2,90 244 (8,6) 3,24 0’19 %é());ZS,
Hospitalizacia zo vsetkych 1321 0,95 (0,88;
pritin 1259 (44,6) 22,59 (46.5) 23,91 1.02)%*
Kompozit zlyhania obliciek, 0,75 (0,65;
trvalého znizenia eGFR > 57% 248(3.8) 3,60 1326 (115) 4,74 0,90)**

alebo renalneho timrtia

* Liecba 10 mg alebo 20 mg jedenkrat denne dodatocne k maximalnej tolerovanej registrovanej davke ACEi

alebo ARB.

kk

CI:  Konfidencny interval
HR: Pomer rizik
pr:  pacientorokov

p = nie je Statisticky vyznamné po uprave o multiplicitu
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Pravdepodobnost’ kumulativnheho vyskytu

Obrazok 1: Cas do prvého vyskytu zlyhania obli¢iek, trvalého znizenia eGFR o0 > 40 % od
pociatocnej hodnoty alebo renélne umrtie v $tadii FIDELIO-DKD

0,50 ]
0,457
0,40
0,357
0,30
0,257
0,207
0,157
0,107
0,057

Planovana lie¢ba
1: Finerenén (N = 2 824
---------- 2: Placebo (N = 2838)

0,00~

Pocet subjektov v riziku

18 24 30 36 42 48
Cas do prvej udalosti (mesiace)

12824 2696 2599
2 2838 2721 2583

2390 1802 1269 782 437 82
2376 1757 1247 791 452 82
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TabuPka 7: Analyza primarnych a sekundarnych ciel'ovych ukazovatel'ov ¢asu do vyskytu udalosti
(a ich jednotlivych komponentov) v stadii fazy Il FIGARO-DKD

Kerendia* (N = 3 674)

Placebo (N =3 654)

Uginok liegby

Udalosti/

N (%) 100-pr

Udalosti/

NGO 100-pr

HR (95 % CI)

Primarny KV kompozitny ciel’ovy ukazo

Kompozit KV umrtia,
nefatalneho IM, nefatalnej
cievnej mozgovej prihody
alebo hospitalizacie z dovodu
srdcového zlyhavania

KV umrtie
Nefatalny IM

Nefatalna
prihoda

cievha mozgova

Hospitalizacia z dovodu
srdcového zlyhavania

457(12,4) 3,88
193 (5.,3) 1,56
103 (2,8) 0,85
108 (2,9) 0,89
117 (3,2) 0,97

518 (142) 4,46
214 (5,9) 1,75
101 2,8) 0,84
111 (3,00 0,93
163 (4,5 1,36

vatel’ a jeho komponenty

0,87 (0,76; 0,98)
p=0,0254

0,89 (0,73; 1,08)

1,00 (0,76; 1,32)

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

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

Sekundarny renalny kompozitny ciel’ovy uk

Kompozit zlyhania obliciek,
trvalého znizenia eGFR >
40 % alebo renalneho timrtia

Zlyhanie obliciek
Trvalé znizenie eGFR > 40 %

Renalne amrtie

350 (9,5) 3,17

46 (1,3) 0,40

338 (9,2) 3,06
0 -

395(10,8) 3,59
62(1,7) 0,55

385(10,5) 3,50
2(<0,1) -

azovatel’ a jeho komponenty

0,87 (0,75; 1,01)
p=0,0635 **

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

0,86 (0,74; < 1,00)

Sekundarne ciel’ové ukazovatele ucinnosti

0,89 (0,77; 1,03)
%%

Mortalita zo vSetkych pricin 332 (9,0) 2,69 [370(10,1) 3,03

Hospitalizacia zo vSetkych 1599 0,97 (0,90; 1,04)
pricin 1569 (42,7) 16,94 (43.9) 17,54 o
Kompozit zlyhania oblic¢iek, 0,77 (0,60; 0,99)
trvalého zniZzenia eGFR > 57 % 108 (2,9) 0,95 139.G.8) 1,23 *%

alebo renalneho umrtia

* Liecba 10 alebo 20 mg jedenkrat denne dodato¢ne k maximalnej tolerovanej registrovanej davke ACEi

alebo ARB.

K3k

CI:  Konfiden¢ny interval
HR: Pomer rizik
pr:  pacientoroky
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Obrazok 2: Cas do prvého vyskytu KV tmrtia, nefatalneho infarktu myokardu, nefatalne;
cievnej mozgovej prihody alebo hospitalizacie z dovodu srdcového zlyhdvania v stadii
FIGARO-DKD

0,20 ]

Planovana lie¢ba
1: Finerenon (N = 3 674) -
------ 2: Placebo (N = 3 654) Y

o
-
-]

0,16 ]
0,147
0,127
0,10
0,08
0,06 ]
0,047

0,02

Pravdepodobnost’ kumulativnheho vyskytu

0,00 — T T T T T T T T T
0 6 12 18 24 30 36 42 48 54

Cas do prvej udalosti (mesiace)
Pocet subjektov v riziku

1 3674 3588 3505 3415 3308 2771 2175 1703 1085 590
2 3654 3 565 3 467 3377 3 255 2718 2115 1648 1067 576

Srdcové zlyhavanie s LVEF > 40 %

V stadii FINEARTS-HF sa skimal ucinok finerenénu v porovnani s placebom na kardiovaskularne
vysledky u dospelych pacientov so srdcovym zlyhavanim.

Do stidie boli zaradeni pacienti s diagnézou srdcového zlyhavania s NYHA triedou II-1V, lieceni
ambulantne alebo hospitalizovani primarne z dovodu srdcového zlyhavania a so zdokumentovanou
LVEF > 40 %. Okrem toho mali pacienti pri skriningu a randomizacii hodnotu

eGFR > 25 ml/min/1,73 m? a hladinu draslika v sére < 5,0 mmol/l a dostavali zakladnu lie¢bu, vratane
diuretickej liecby.

Primarnym cielovym ukazovatel'om bol kompozit kardiovaskularneho timrtia a celkovych (prvych

a opakujucich sa) udalosti srdcového zlyhavania pozostavajtcich z hospitalizacie z dovodu srdcového
zlyhavania a urgentnych navstev z dévodu srdcového zlyhavania. Pre sekundarne ciel'ové ukazovatele
sa pouzil postup viacnasobného testovania vratane celkovych (prvych a opakujucich sa) udalosti
srdcového zlyhavania a zmeny od vychodiskovej hodnoty do 6., 9. a 12. mesiaca v celkovom skore
priznakov (Total Symptom Score, TSS) dotaznika Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire
(KCCQ) (ktory kvantifikuje frekvenciu a zavaznost’ priznakov srdcového zlyhavania).

V studii bolo analyzovanych 6 001 pacientov ndhodne priradenych na podavanie finerenonu

(N =3 003) alebo placeba (N = 2 998). Median ¢asu sledovania bol 2,7 roka. Do $tudie bolo
zaradenych 3 247 (54 %) pacientov s udalost’ou srdcového zlyhavania za posledné 3 mesiace, vratane
1 219 (20 %) pacientov randomizovanych pocas hospitalizacie alebo do 7 dni od prepustenia.

Na zaklade renalnych parametrov dostavali pacienti pocas stadie 10 mg, 20 mg alebo 40 mg
finerendnu alebo placebo jedenkrat denne. V 24. mesiaci bolo z 0s6b lieCenych finerenonom 35 %
lieCenych 40 mg jedenkrat denne, 32 % bolo lieCenych 20 mg jedenkrat denne, 12 % bolo lieCenych
10 mg jedenkrat denne a 1 % prerusilo liecbu. V akomkol'vek ¢asovom bode pocas liecby dosiahlo
priblizne 80 % pacientov ich ciel'ovi davku.

Po ukonceni studie sa vitalny stav ziskal od 99,7 % pacientov. Populaciu stadie tvorilo 79 %
Belochov, 17 % Azijcov a 1,5 % Cernochov. Priemerny vek pri zaradeni do studie bol 72 rokov

a 46 % pacientov boli Zeny. Na zaciatku $tudie bola priemerna LVEF 53 %, so 64 % pacientov

s LVEF > 50 % a 69 %, 30 % a 1 % pacientov malo NYHA triedu II, III a IV, v uvedenom poradi.
Priemerny krvny tlak bol 129/75 mm Hg zatial’ ¢o BMI bol 30 kg/m?. Median hladiny N-terminalneho
prohorménu mozgového natriuretického peptidu (NT-pro-BNP) bol 1,041 pg/ml, priemerna hodnota
eGFR bola 62 ml/min/1,73 m?, pricom 48 % pacientov malo hodnotu eGFR < 60 ml/min/1,73 m?,
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a median UACR bol 18 mg/g. Fibrilacia predsieni bola pritomna u 38 % pacientov a 41 % malo
diabetes mellitus. Vacsina pacientov uzivala kl'u¢kové diuretika (87 %), ACEi alebo ARB (79 %)
alebo inhibitor receptora pre angiotenzin a neprilyzin (9 %) a 14 % uzivalo inhibitory SGLT2.
Statisticky vyznamny rozdiel v prospech finerendnu sa preukézal pre primarny kompozitny cielovy
ukazovatel’ (pozri tabulku 8 nizsie). U¢inok sa prejavil véas a pretrvaval pocas celého obdobia
sledovania (pozri obrazok 3 nizdie). Statisticky vyznamny rozdiel v prospech finerenénu bol
preukazany aj pre sekundarne ciel'ové ukazovatele celkového poctu udalosti srdcového zlyhavania.
Vopred Specifikované sekundarne ciel'ové ukazovatele ti¢innosti su tiez zahrnuté v tabul’ke 8 nizsie.
Utinok lieéby pre priméarne a kIidové sekundarne cielové ukazovatele bol konzistentny vo vietkych
vopred Specifikovanych subpopulaciach, vratane pohlavia, LVEF, triedy NYHA, hodnoty eGFR, ¢asu
od poslednej udalosti srdcového zlyhavania, lie¢by inhibitormi SGLT2 a pritomnosti diabetes mellitus.
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TabuPka 8: Analyza primarnych a sekundarnych ciel'ovych ukazovatel'ov (a ich jednotlivych
komponentov pre cielové ukazovatele ¢asu do vyskytu udalosti) v studii fazy III FINEARTS-HF

Kerendia* (N = 3 003) Placebo (N =2 998) | Uginok lietby
[Celkové 15 4o 10stir| [CEKOVE Ugatostizion] (95 % cny
udalosti] 100-or udalosti] or
N (%) P N (%) P
Primarny KV kompozitny cielovy ukazovatel’ a jeho komponenty
RR 0,84
Kompozit umrtia z KV priciny [1083] 14.88 [1283] 17.70 (0,74; 0,95)
a celkovych udalosti srdcového| 624 (20,8) ’ 719 (24,0) ’ o
zlyhavania p =0,0072
Celkové udalosti srdcového [842] 1157 [1024] 1412 (OR% .0(’)8924)
4 1%k > > B B >
zlyhavania 479 (16,0) 573 (19,1) p = 0,0062
L HR 0,93
KV umrtie 242 (8,1) 3,33 260 (8,7) 3,59 (0.78: 1.11)
Sekundarne cielové ukazovatele Gcinnosti
Rozdiel LSM
Zmena KCCQ-TSS oproti LSM i LSM 1,56
vychodiskovej hodnote 7,99 6,43 (0,79; 2,34)
p <0,0001
OR 1,01
Zlepsenie triedy NYHA 557 (18,6) - 553 (18.,4) - (0,88; 1,15)
N=3002 p=10,9295"
HR 1,33
Rendalny kompozitny cielovy 75 (2,5) 1,16 55 (1,8) 0,85 0.94: 1.89
ukazovatel’ (0,94; 1,89)
ptt
Trvalé znizenie eGFR
0>50% 68 (2,3) 1,05 51(1,7) 0,79 -
Trvalé znizenie eGFR na
<15 ml/min/1,73m’ >(0.2) 0,08 | 2(<0.) 003 -
Zahajenie dialyzy 2(<0,1) 0,03 2(<0,1) 0,03
Transplantacia obliciek 0(0,0) 0,00 0(0,0) - -
HR 0,93
Mortalita zo vSetkych pri¢in 491 (16,4) 6,71 522 (17,4) 7,17 (0,83; 1,06)

Skratky: CI: Konfiden¢ny interval; HR: Pomer rizik; LSM: Metoda najmensich Stvorcov; OR: Pomer Sanci;
RR: Pomer vyskytov; pr: pacientoroky
* Liecba davkou 10, 20 alebo 40 mg jedenkrat denne popri zakladnej liecbe, vratane diuretickej lieCby

K3k

ukazovatel'om

f Statisticky nevyznamné (postup testovania zastaveny)
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Tt Ciel'ovy ukazovatel’ nebol formalne testovany (predchadzajuci cielovy ukazovatel’ v postupe testovania
bol statisticky nevyznamny)

Obrazok 3: Primarny kompozitny cielovy ukazovatel’ KV umrtia a celkovych (prvé a opakujice sa)
udalosti srdcového zlyhavania v §tadii FINEARTS-HF

0,6 - "__l“'"
Planovana liecba _’__..-"
1: Finerenén o
0,5 o |-------- 2: Placebo T
©
©
X
S 04 -
2
©
c
=
®
s 0,3 -
£
=]
4
\©
f=4
5 0,2 -
£
2
S
o
0,1 A
0’0 T T T T T T T T T T T T T T T T
0 3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36 39 42 45
Poéet subjektov v riziku Cas v mesiacoch
1 3003 2959 2909 2859 2810 2760 2576 2399 2202 1977 1749 1430 970 385 65 0
2 2998 2946 2901 2855 2805 2756 2571 2387 2203 1964 1722 1426 960 377 63 0

Pediatrickd populécia

Europska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky studii s Kerendiou v jedne;j
alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie pre liecbu chronickej choroby obli¢iek
a srdcového zlyhavania (informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpcia

Finerenon sa po peroralnom podani takmer tplne absorbuje. Absorpcia je rychla s maximalnymi
plazmatickymi koncentraciami (Crax) Objavujicimi sa medzi 0,5 a 1,25 hodinami po uziti tablety
nala¢no. Absolutna biologicka dostupnost’ finerenonu je 43,5 % a je sprostredkovana metabolizmom
prvého prechodu v stene Criev a peceni. Finerenon je substratom efluxného transportéra
P-glykoproteinu in vitro, ktory sa vSak z dovodu vysokej permeability finerenénu nepovazuje za
vyznamny pre jeho absorpciu in vivo.

Ucinok jedla
Uzivanie s vysokokalorickym jedlom s vysokym obsahom tukov zvysilo AUC finerenénu az o 21 %,

znizilo hodnotu Cpax 0 19 % az 23 % a prediZilo Gas do dosiahnutia Cpay a2 na 2,5 hodiny. Ked'ze sa to
nepovazuje za klinicky vyznamné, finerenon sa moze uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Distribtcia

Objem distribtcie finerenonu v ustalenom stave (V) je 52,6 1. Vézba finerenénu na l'udské
plazmatické proteiny in vitro je 91,7 %, so sérovym albuminom ako hlavnym vézbovym proteinom.
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Biotransformacia

Priblizne 90 % metabolizmu finerendnu je sprostredkovanych CYP3A4 a 10 % CYP2C8. V plazme sa
nasli Styri hlavné metabolity. VSetky metabolity su farmakologicky inaktivne.

Elimindcia

Elimindcia finerendnu z plazmy je rychla s eliminanym pol¢asom (ty) priblizne 2 az 3 hodiny.
Systémovy krvny klirens fineren6nu je priblizne 25 I/h. Priblizne 80 % podanej davky sa vylucila
v moci a priblizne 20 % davky sa vylucila v stolici. Vylucovanie bolo skoro vylu¢ne vo forme
metabolitov, zatial' ¢o vyluovanie nezmeneného finerenonu predstavuje menej vyznamni cestu
(<1 % davky v mo¢i prostrednictvom glomerularne;j filtracie, < 0,2 % v stolici).

Linearita

Farmakokinetické vlastnosti finerendnu su linearne v ramci skimaného rozsahu davky od 1,25 az
80 mg podavanej ako tablety s jednorazovou davkou.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti

Z 2 818 pacientov, ktori v studii FIDELIO-DKD dostévali finerenon, bolo 58 % pacientov vo veku
65 rokov a starsich a 15 % bolo vo veku 75 rokov a starSich. Z 3 671 pacientov, ktori dostavali
finerenon v stadii FIGARO-DKD, bolo 53 % pacientov vo veku 65 rokov a starsich a 14 % bolo vo
veku 75 rokov a star$ich. Z 2 993 pacientov, ktori v §tidii FINEARTS-HF dostavali finerenén, bolo
79 % pacientov vo veku 65 rokov a starSich a 43 % bolo vo veku 75 rokov a starSich.

V stadii fazy I (N=48) vykazovali starsi zdravi Gi¢astnici (vo veku > 65 rokov) vyssie plazmatické
koncentracie finerendnu v porovnani s mlad§imi zdravymi ucastnikmi (vo veku < 45 rokov),

s priemernymi hodnotami AUC a Cpax 0 34 % a 51 % vyS8imi u starSich pacientov (pozri Cast’ 4.2).
Popula¢né farmakokinetické analyzy neidentifikovali vek ako kovariat pre hodnoty AUC alebo Crax
finerenénu.

Porucha funkcie obliciek

Mierna porucha funkcie obli¢iek (klirens kreatininu [CLcr] 60 aZ < 90 ml/min) nemala Ziadny G¢inok
na hodnoty AUC a Cpax finerenénu.

V porovnani s pacientmi s normalnou funkciou obli¢iek (CLcr > 90 ml/min) bol u¢inok stredne tazke;j
(CLcr 30 az < 60 ml/min) alebo tazkej (CLcr < 30 ml/min) poruchy funkcie obli¢iek na hodnotu AUC
finerendnu podobny, s narastom o 34-36 %. Stredne t'azka az t'azka porucha funkcie obli¢iek nemala
ziadny ucinok na hodnotu Ciax (pozri Cast’ 4.2).

Z dovodu vysokej vizby na plazmatické proteiny sa pre finerenon neocakava, ze sa bude dat’ odstranit’
dialyzou.

Porucha funkcie pecene

U pacientov s cirh6zou s miernou poruchou funkcie pecene sa nevyskytla ziadna zmena v expozicii
finerendnu (pozri Cast’ 4.2).

U pacientov s cirh6zou so stredne t'azkou poruchou funkcie pecene bola hodnota AUC pre celkovy

a nenaviazany finerendn zvysena o 38 % a 55 %, v uvedenom poradi, zatial’ o pre hodnotu Ciax sa
nepozorovala ziadna zmena v porovnani so zdravymi kontrolnymi G¢astnikmi (pozri Cast’ 4.2).

Nie st k dispozicii Ziadne tdaje u pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene (pozri Casti 4.2 a 4.5).

Telesna hmotnost

Populacné farmakokinetické analyzy identifikovali telesni hmotnost’ ako kovariat pre hodnotu Cpax

a AUC finerenonu. Hodnoty Crax @ AUC u 0s6b s telesnou hmotnost'ou pod 57 kg sa odhadli na
priemerne o 52 % a 30 % vysSie, v uvedenom poradi, a u 0sob s telesnou hmotnost'ou nad 122 kg

032 % a 20 % niz8ie, v uvedenom poradi, v porovnani s osobami s telesnou hmotnostou 57 az 122 kg.
Uprava davky na zaklade telesnej hmotnosti sa nestanovila (pozri Gast’ 4.2).
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Farmakokineticky/farmakodynamicky vzt'ah

Vzt'ah ucinku koncentracie v ¢ase pre UACR bol charakterizovany modelom maximalneho G¢inku,
ktory naznacoval nasytenie pri vysokych expoziciach. Modelom predpovedany ¢as na dosiahnutie
uplného (99 %) tcinku lieku na UACR v ustalenom stave bol 138 dni. Farmakokineticky pol¢as bol
2-3 hodiny a farmakokineticky ustaleny stav sa dosiahol po 2 diioch, ¢o naznacuje nepriamy

a oneskoreny ucinok na farmakodynamické odpovede.

Klinické Studie so ziadnymi vyznamnymi liekovymi interakciami

Stubezné pouzivanie gemfibrozilu (600 mg dvakrat denne), silného inhibitora CYP2C8, zvysilo
priemerné hodnoty AUC a Cyax finerenénu 1,1-nasobne a 1,2-nasobne, v uvedenom poradi.
Nepovazuje sa to za klinicky vyznamné.

Predliecba a subezna liecba inhibitorom proténovej pumpy omeprazolom (40 mg jedenkrat denne)
nemala ziadny €inok na priemerné hodnoty AUC a Cpax finerenonu.

Stubezné pouzivanie s antacidami, hydroxidom hlinitym a hydroxidom horec¢natym (70 mval), nemala
ziadny u¢inok na priemernu hodnotu AUC a zniZila priemernti hodnotu Cpax finerenénu o 19 %.
Nepovazuje sa to za klinicky vyznamné.

Nepreukazali sa zZiadne vzajomné farmakokinetické interakcie medzi finerendnom a substratom
CYP2C9 warfarinom a medzi finerenénom a substratom p-gp digoxinom.

Viacnasobné davky 40 mg finerenonu jedenkrat denne nemali Ziadny klinicky relevantny u¢inok na
AUC a Cpa proteinu rezistencie voci karcindému prsnika (BCRP) a polypeptidov transportujucich
organické aniony (OATP).

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpecnosti, toxicity po
jednorazovom podani, toxicity po opakovanom podavani, genotoxicity, fototoxicity, karcinogénneho

potencialu a samcej a samicej fertility neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Toxicita po opakovanom podavani

U psov sa zistila znizend hmotnost’ a vel’kost’ prostaty pri priblizne 4 az 60-nasobne vyssej hodnote
AUCenaviaz. ako u I'udi. Davka bez akychkol'vek nalezov poskytovala bezpec¢nostné rozpitie priblizne
1-2-nasobnej hodnoty.

Karcinogénny potencial

V 2-ro¢nych stadiach karcinogenity nepreukazal finerenon karcinogénny potencial u samcov a samic
potkanov ani samic mysi. U samcov mysi viedol finerenon k zvySeniu vyskytu adenéomu Leydigovych
buniek v davkach predstavujacich 10 az 26-nasobok hodnoty AUCenaviaz. U l'udi. Davka predstavujica
7-nasobok hodnoty AUChenaviaz. pre 40 mg davku a 17-nasobok hodnoty AUC enaviaz. pre 20 mg davku
u l'udi nesposobila vznik ziadnych nadorov. Na zaklade zname;j citlivosti hlodavcov na rozvoj tychto
nadorov a farmakologickych mechanizmov pri supraterapeutickych davkach ako aj primeran¢ho
bezpecnostného rozpitia nie je zvysenie vyskytu nadorov Leydigovych buniek u samcov mysi
klinicky vyznamné.

Vyvojova toxicita

V stadii embryofetalnej toxicity u potkanov viedol finerenon k znizenym placentalnym hmotnostiam
a prejavom fetalnej toxicity, vratane zniZzenej hmotnosti plodov a oneskorene;j osifikacie pri davke
toxickej pre matku 10 mg/kg/den, zodpovedajicej najmenej 7-nasobnym hodnotdm AUC enaviaz. U Pudi.
Pri davke 30 mg/kg/den sa zvysil vyskyt visceralnych a skeletalnych variacii (mierny edém, skratena
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pupocna $nura, mierne zvacSenie fontanely) a jeden plod preukazal komplexné malformacie vratane
zriedkavej malformacie (dvojity aortalny obluk) pri AUChenaviaz. priblizne 10-nasobne vysSich
hodnotach ako u l'udi pri davke 40 mg a priblizne 25-nasobne vyssich hodnotach AUCenaviaz. ako

u l'udi pri davke 20 mg . Davky bez akychkol'vek nalezov (nizka davka u potkanov, vysoka davka

u kralikov) poskytovali bezpecnostné rozpitie 4 az 13-nasobnej hodnoty AUCcnaviaz. Preto ndlezy

u potkanov nenaznacuju zvySené riziko poSkodenia plodu.

Ked’ boli potkany vystavené lieku pocas gravidity a laktacie v Studiach toxicity pre- a postnatalneho
vyvoja, pozorovali sa zvySend umrtnost’ mlad’at a iné neziaduce u¢inky (nizsia telesnd hmotnost’
mlad’at, oneskorené rozvinutie usnice) pri priblizne 2 alebo 4-ndsobnej hodnote AUC nenaviaz.
ocakavanej u l'udi pri davke 40 mg a 20 mg, v uvedenom poradi. Okrem toho preukazovali mlad’ata
mierne zvySenll pohybovu aktivitu, av§ak ziadne iné neurobehavioralne zmeny zacinajic priblizne 2
az 4-nasobnou hodnotou AUC cnaviaz. 0€akévanou u I'udi pri davke 40 mg a 20 mg, v uvedenom poradi.
Davka bez akychkol'vek nalezov poskytovala bezpecnostné rozpétie priblizne 2-nasobnej hodnoty
AUChenaviaz pre 20 mg davku a je v terapeutickom rozsahu pre 40 mg davku. Zvysena pohybova
aktivita mlad’at méze naznaCovat’ mozné riziko pre plod. Okrem toho neméze byt z dovodu tychto
nalezov u mladd’at vylicené riziko u dojcenych novorodencov/dojciat.

Samicia fertilita

Finerenon sposoboval znizenu fertilitu u samic (znizeny pocet corpora lutea a implantaénych miest)
ako aj prejavy skorej embryonalnej toxicity (zvySena poimplantacna strata a znizeny pocet
zivotaschopnych plodov) pri priblizne 9-ndsobnej hodnote AUCenaviaz. 1 I'udi pre 40 mg davku a pri
priblizne 21-nasobnej hodnote AUCenaviaz. U Pudi pre 20 mg davku. Okrem toho sa zistila znizena
hmotnost’ vaje¢nikov pri priblizne 7-nasobnej hodnote AUCenaviaz. U Tudi pre 40 mg davku a priblizne
17-nasobnej hodnote AUCenaviaz. U I'udi pre 20 mg davku. Pri 4-ndsobnej davke AUC cnaviaz- 0 Tudi pre
40 mg davku a 10-nasobnej hodnote AUCenaviaz. U I'udi pre 20 mg davku sa nenasli Ziadne ucinky na
fertilitu samic ani skory embryonalny vyvoj. Preto maji nalezy u samic potkanov len maly klinicky
vyznam (pozri Cast’ 4.6).

Hodnotenie environmentalneho rizika (ERA)

Stadie hodnotiace environmentélne riziko preukazali, ze finerenon moze predstavovat’ riziko pre
povrchovil a podzemnu vodu (pozri Cast’ 6.6).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety

Celul6za, mikrokrystalicka (E 460)
Sodna sol’ kroskarmelozy
Hypromeloza 2910 (E 464)
Monohydrat laktozy

Stearat horec¢naty (E 470b)
Laurylsulfat sodny (E 487)
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Obal tablety

Hypromeloza 2910 (E 464)
Oxid titanic¢ity (E 171)
Mastenec (E 553b)

Kerendia 10 mg filmom obalené tablety
Cerveny oxid zelezity (E 172)

Kerendia 20 mg filmom obalené tablety
ZIty oxid zelezity (E 172)

Kerendia 40 mg filmom obalené tablety

Cerveny oxid Zelezity (E 172)

Zlty oxid zelezity (E 172)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/PVDC/hlinikové, priesvitné blistre s kalendarnymi tidajmi obsahujuce 14 filmom obalenych
tabliet. Velkosti balenia: 14, 28 alebo 98 filmom obalenych tabliet.

PVC/PVDC/hlinikové, priesvitné, perforované blistre s jednotkovymi davkami obsahujuce

10 x 1 filmom obalent tabletu. Velkost balenia: 100 x 1 filmom obalena tableta.

Biela, nepriehl'adna HDPE fTasa s bielym nepriehl'adnym polypropylénovym detskym bezpecnostnym
skrutkovacim vieCkom s tesniacou vlozkou. Velkost balenia: 100 filmom obalenych tabliet (len
Kerendia 10 mg a 20 mg filmom obalené tablety).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Tento lieck mo6Zze predstavovat’ riziko pre zivotné prostredie (pozri ¢ast’ 5.3).

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa mé zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG

51368 Leverkusen
Nemecko
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8. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

Kerendia 10 mg filmom obalené tablety

EU/1/21/1616/001-005

Kerendia 20 mg filmom obalené tablety

EU/1/21/1616/006-010

Kerendia 40 mg filmom obalené tablety

EU/1/21/1616/011-014

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 16. februara 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie Sarze

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Nemecko

Bayer HealthCare Manufacturing S.r.1.
Via delle Groane, 126

20024 Garbagnate Milanese

Taliansko

Tlacend pisomnd informacia pre pouzivatel'a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov
Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na europskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odsthlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:
¢ na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl’adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA pre 10 mg (blister a fPa3a)

1. NAZOV LIEKU

Kerendia 10 mg filmom obalené tablety
finerenon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 10 mg fineren6nu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktdzu. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informdaciu pre pouzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalena tableta

14 filmom obalenych tabliet
28 filmom obalenych tabliet
98 filmom obalenych tabliet
100 x 1 filom obalena tableta
100 filmom obalenych tabliet

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Peroralne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/21/1616/001 - 14 tabliet (blister)
EU/1/21/1616/002 - 28 tabliet (blister)
EU/1/21/1616/003 - 98 tabliet (blister)
EU/1/21/1616/004 - 100 x 1 tableta (perforovany blister s jednotkovymi ddvkami)
EU/1/21/1616/005 - 100 tabliet (fI'asa)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Kerendia 10 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE FIASE pre 10 mg

1. NAZOV LIEKU

Kerendia 10 mg filmom obalené tablety
finerenon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 10 mg fineren6nu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktdzu. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informdaciu pre pouzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalena tableta
100 tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Peroralne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/21/1616/005 - 100 tabliet (fI'asa)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE ELUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER pre 10 mg

1. NAZOV LIEKU

Kerendia 10 mg tablety
finerenon

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG (Bayer Logo)

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

Po. Ut. St. St. Pi. So. Ne.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER S JEDNOTKOVYMI DAVKAMI pre 10 mg

1. NAZOV LIEKU

Kerendia 10 mg tablety
finerenon

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG (Bayer Logo)

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA pre 20 mg (blister a fPa3a)

1. NAZOV LIEKU

Kerendia 20 mg filmom obalené tablety
finerenon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 20 mg fineren6nu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktdzu. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informdaciu pre pouzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalena tableta

14 filmom obalenych tabliet
28 filmom obalenych tabliet
98 filmom obalenych tabliet
100 x 1 filmom obalena tableta
100 filmom obalenych tabliet

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Peroralne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/21/1616/006 - 14 tabliet (blister)
EU/1/21/1616/007 - 28 tabliet (blister)
EU/1/21/1616/008 - 98 tabliet (blister)
EU/1/21/1616/009 - 100 x 1 tableta (perforovany blister s jednotkovymi ddvkami)
EU/1/21/1616/010 - 100 tabliet (fI'asa)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Kerendia 20 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE FIASE pre 20 mg

1. NAZOV LIEKU

Kerendia 20 mg filmom obalené tablety
finerenon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 20 mg fineren6nu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktdzu. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informdaciu pre pouzivatel’a.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalena tableta
100 tabliet

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Peroralne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/21/1616/010 - 100 tabliet (fI'asa)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE ELUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER pre 20 mg

1. NAZOV LIEKU

Kerendia 20 mg tablety
finerenon

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG (Bayer Logo)

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

Po. Ut. St. St. Pi. So. Ne.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER S JEDNOTKOVYMI DAVKAMI pre 20 mg

1. NAZOV LIEKU

Kerendia 20 mg tablety
finerenon

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG (Bayer Logo)

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUDKA pre 40 mg (blister)

1. NAZOV LIEKU

Kerendia 40 mg filmom obalené tablety
finerenon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda tableta obsahuje 40 mg finerendnu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Filmom obalena tableta

14 filmom obalenych tabliet
28 filmom obalenych tabliet
98 filmom obalenych tabliet
100 x 1 filmom obalena tableta

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Peroralne pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG
51368 Leverkusen
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/21/1616/011 - 14 tabliet (blister)
EU/1/21/1616/012 - 28 tabliet (blister)
EU/1/21/1616/013 - 98 tabliet (blister)
EU/1/21/1616/014 - 100 x 1 tableta (perforovany blister s jednotkovymi ddvkami)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Kerendia 40 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER pre 40 mg

1. NAZOV LIEKU

Kerendia 40 mg tablety
finerenon

2.  NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG (Bayer Logo)

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

Po. Ut. St. St. Pi. So. Ne.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER S JEDNOTKOVYMI DAVKAMI pre 40 mg

1. NAZOV LIEKU

Kerendia 40 mg tablety
finerenon

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bayer AG (Bayer Logo)

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

50



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Kerendia 10 mg filmom obalené tablety

Kerendia 20 mg filmom obalené tablety

Kerendia 40 mg filmom obalené tablety
finerenon

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii
o bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie u¢inky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Kerendia a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Kerendiu
Ako uzivat’ Kerendiu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Kerendiu

Obsah balenia a d’alsie informacie

A S

1. Co je Kerendia a na ¢o sa pouZiva

Kerendia obsahuje lieCivo finerenon. Finerenon pdsobi blokovanim ucinku niektorych hormoénov
(mineralokortikoidov), ktoré mozu poskodzovat’ vase oblicky a srdce.

Na ¢o sa Kerendia pouZiva

Kerendia sa pouziva u dospelych pacientov na liecbu chronickej choroby obli¢iek (s neobvyklou
pritomnost’ou proteinu albuminu v moc¢i) spojenou s cukrovkou 2. typu.

Chronicka choroba obliciek je dlhodobé ochorenie. Vase obli¢ky stracaju schopnost’ odstranovat
odpadové latky a tekutiny z krvi.

Cukrovka 2. typu je pritomn4, ak vase telo nedokéaze udrzat’ hladiny cukru v krvi na normalnych
hodnotach. Vo vasom tele sa nevytvara dostatok potrebného hormoénu inzulinu alebo sa inzulin
spravne nevyuziva. To vedie k zvySenej hladine cukru vo vasej krvi.

Kerendia sa pouziva na lie¢bu dospelych so symptomatickym chronickym srdcovym zlyhavanim
(s ejekenou frakciou l'avej komory 40 % alebo vysSou).

Chronické srdcové zlyhavanie je dlhodobé ochorenie, pri ktorom srdce nefunguje tak ti¢inne, ako by
malo.

Najc¢astejSimi priznakmi srdcového zlyhavania su dychaviénost’, pocit unavy a opuch ¢lenkov.
Kerendia pomaha chrénit’ srdce pred zhorSovanim ochorenia a zlepSuje priznaky. Mdze znizit’ potrebu
hospitalizicie a pomdct’ pacientom predizit’ Zivot.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Kerendiu

Neuzivajte Kerendiu ak
- ste alergicky na finerenon alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),
- uzivate lieky, ktoré patria do skupiny ,,silnych inhibitorov CYP3A4%, napriklad
- itrakonazol alebo ketokonazol (na liecbu plesiovych infekciti),
- ritonavir, nelfinavir alebo kobicistat (na liecbu infekcie HIV),
- klaritromycin, telitromycin (na liecbu bakteridlnych infekcii),
- nefazodoén (na liecbu depresie),
- mate Addisonovu chorobu (pri ktorej vase telo neprodukuje dostatoc¢né mnozstvo hormoénov
,kortizol*“ a ,,aldosteron®).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Kerendiu, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak
- vam niekedy povedali, ze mate vysoku hladinu draslika v krvi,

- mate tazka poruchu funkcie obliciek alebo zlyhanie obliciek,

- mate stredne tazké alebo tazké problémy s pecenou,

Krvné testy
Tymito testami sa u vas kontroluje hladina draslika a ¢innost’ obli¢iek.

S pomocou vysledkov vasich krvnych testov vas lekar rozhodne, ¢i moézete zacat’ uzivat’ Kerendiu.
Po 4 tyzdnoch uzivania Kerendie sa u vas urobia d’alSie krvné testy.

Vas lekar moze robit’ krvné testy aj inokedy, napriklad pocas uzivania urcitych lickov.

Pocas uzivania lieku Kerendia sa u niektorych pacientov so srdcovym zlyhavanim moze vyskytnat
zhorSenie funkcie obli¢iek. Lekar vam bude pravidelne robit’ krvné testy na kontrolu funkcie obliciek,
a to CastejSie, ak mate 65 rokov alebo viac, alebo ak mate zniZenu funkciu obliciek.

Deti a dospievajuci
Tento liek nepodavajte detom ani dospievajiicim mlad$im ako 18 rokov, pretoZe eSte nie je zname, Ci
je v tejto vekovej skupine bezpecny a ucinny.

Iné lieky a Kerendia

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Vas lekar vam povie, ktoré lieky mozete uzivat. Moze byt
potrebné, Ze vas lekar na zaistenie urobi krvné testy.

Pocas uzivania Kerendie nesmiete uzivat’ lieky, ktoré patria do skupiny ,,silnych inhibitorov
CYP3A4*“ (pozri Cast’ 2 ,,Neuzivajte Kerendiu...*).

Obratte sa na svojho lekara, ak pocas uzivania Kerendie uzivate iné lieky, a to hlavne
- ak napriklad uZzivate
- amilorid alebo triamterén (na odstranenie nadbytocnej vody z vasho tela
prostrednictvom mocu),
- eplerendn, esaxerenon, spironolaktén alebo kanrenén (licky podobné finerenonu),
- trimetoprim alebo kombinaciu trimetoprimu a sulfametoxazolu (na liecbu
bakterialnych infekcii),
- doplnky draslika, vratane niektorych nahrad soli,
alebo ak uzivate iné lieky, ktoré mézu zvysit hladinu draslika vo vasej krvi. Tieto liecky mozu
byt pre vas nebezpec¢né.

- ak napriklad uZzivate
- erytromycin (na liecbu bakterialnych infekcii),
- verapamil (na liecbu vysokého krvného tlaku, bolesti hrudnika alebo rychleho srdcového
tepu),
- fluvoxamin (na liecbu depresie a ,,obsedantno-kompulzivnej poruchy*),
- rifampicin (na lie¢bu bakterialnych infekcii),
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- karbamazepin, fenytoin alebo fenobarbital (na liecbu epilepsie),

- Pubovnik bodkovany (Hypericum perforatum) (rastlinny liek na lieCbu depresie),

- efavirenz (na liecCbu infekcie HIV),

alebo ak uzivate iné lieky, ktoré patria do rovnakych skupin liekov, ako su lieky uvedené vyssie
(niektor¢ ,,inhibitory a induktory CYP3A4%). M6ze sa u vas vyskytnat’ viac vedl'ajSich uc¢inkov
alebo Kerendia nemusi u¢inkovat’ podl'a o¢akavania.

- ak uzivate nejaké d’alSie lieky na zniZenie krvného tlaku. Vas lekar mozno bude musiet’
sledovat’ Vas krvny tlak.

- ak uzivate lieky, ktoré patria do urcitej skupiny liekov (citlivé substraty ,,CYP3A4“ alebo
»CYP2C8*) spolu s Kerendiou 40 mg. Niektoré z tychto liekov nemusia uc¢inkovat’ podl'a
ocakavania. Lekar ma zhodnotit’ vase d’alSie lieky a rozhodnut’ o pripadnych Gpravach liecby.

Kerendia a jedlo a napoje

Pocas uzivania Kerendie nejedzte grapefruity ani nepite grapefruitovi $t’avu.

Ak to spravite, méze sa do vasSej krvi dostat’ prili§ vel'a finerenénu. MoZe sa u vas vyskytnut’ viac
vedlajSich icinkov (mozné vedl'ajsie ucinky su uvedené v Casti 4).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Gravidita

Neuzivajte tento liek pocas tehotenstva, pokial’ vam lekar nepovedal, Ze je to nevyhnutné. Moze to
predstavovat’ riziko pre vase nenarodené dieta. V4s lekar to s vami prediskutuje.

Ak mozete otehotniet, pouZivajte spolahlivi antikoncepciu. Vas lekar vam vysvetli, aky typ
antikoncepcie mozete pouzivat'.

Dojcenie
Pocas uzivania tohto licku nedoj¢ite. Moze to poskodit’ vase diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Finerenon nema ziadny vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Kerendia obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Kerendia obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t.j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat’ Kerendiu

Vas lekar rozhodne, aké mnozstvo tohto liecku mate uzivat. Davka sa moze v priebehu liecby zmenit’.
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

KoPko lieku mate uZivat’

Ak mate chronicki chorobu obli¢iek, odporicand a maximalna denna davka tohto lieku je

1 tableta obsahujuca 20 mg.

Ak mate srdcové zlyhavanie, maximalna denna davka tohto lieku je 1 tableta obsahujica 40 mg.
Davka, ktori vam odporuci lekar, moze byt nizsia.
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- Vzdy uzivajte 1 tabletu jedenkrat denne. Kazda tableta obsahuje 10 mg, 20 mg alebo 40 mg
finerenonu.

- Zaciatocna davka zavisi od ¢innosti vasich obli¢iek. Na kontrolu toho vam vas lekar otestuje
krv. Vysledky pomoézu lekarovi rozhodnut’, ¢i mozete zacat’ s 1 tabletou obsahujicou 20 mg
alebo 10 mg jedenkrat denne.

- Po 4 tyZdiioch vam vas lekar znovu otestuje krv. Vas lekar rozhodne o spravnej davke pre vas.
Moze to byt’ 1 tableta obsahujuca 40 mg, 20 mg alebo 10 mg jedenkrat denne.

Vas lekar vam moze tiez povedat’, aby ste lieCbu prerusili alebo prestali uzivat’ Kerendiu.

Vas lekar moze po vykonani krvnych testov rozhodnit’ o zmenach vasej liecby. Viac informécii
najdete v odstavci ,,Krvné testy v Casti 2.

Ako uzivat’ tento liek
Kerendia sa uziva tistami. Kerendiu uzivajte kazdy deii vzdy v rovnaky ¢as. To vam ul'ah¢i, aby ste to
zapamaitali.

Tabletu prehltnite celu.

- Mozete ju uzit’ s poharom vody.

- Mozete ju uzivat s jedlom alebo bez jedla.

- Neuzivajte ju s grapefruitom ani grapefruitovou Stavou. Viac informacii najdete v odstavci
»Kerendia a jedlo a napoje* v Casti 2.

Ak nemdzete prehltnit’ tabletu cell, mozete ju rozdrvit'.
- Zmiesajte ju s vodou alebo mékkym jedlom, napriklad jablkovym pretlakom.

- Uzite ju ihned’.

Ak uZijete viac Kerendie, ako mate
Ak si myslite, ze ste uzili prili§ vel’a tohto lieku, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete uZzit’ Kerendiu
Ak zabudnete uzit tabletu v obvykly ¢as diia

P uzite tabletu hned’, ako si na to v ten isty den spomeniete.

Ak vynechate den
P uzite d’alSiu tabletu na d’alsi den v obvyklom case.

Neuzivajte 2 tablety, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Ak prestanete uZivat’ Kerendiu

Kerendiu prestante uzivat, len ak vam to povedal vas lekar.

Vas lekar o tom moze rozhodniit’ po vykonani krvného testu.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

U dospelych pacientov s chronickou chorobou obli¢iek spojenou s cukrovkou typu 2 sa pozorovali
nasledujice vedl'ajsie ucinky:

VedPajsie ucinky, ktoré méze vidiet’ vas lekar vo vysledkoch krvnych testov

Velmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi)
- vysoka hladina draslika (hyperkalémia),
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Mozné prejavy vysokej hladiny draslika v krvi m6zu zahfiat’ slabost’ alebo tinavu, pocit
nevol’nosti, tfpnutie ruk a pier, svalové kice, znizenu rychlost’ tepu.

Casté (mdzu postihovat’ az 1 z 10 Pudi)

- nizka hladina sodika (hyponatrémia)
Mozné prejavy nizkej hladiny sodika v krvi mézu zahiat’ pocit nevolnosti, inavu, bolest’
hlavy, zmitenost’, svalovi slabost’, spazmy alebo kice.

- zmeny vo vysledkoch vySetreni na kontrolu funkcie obli¢iek (zvySena hladina kreatininu
v krvi/zniZzend rychlost’ glomerulérnej filtracie)

- vysoka hladina kyseliny moc¢ovej (hyperurikémia)

Menej ¢asté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 I'udi)
- znizena hladina bielkoviny (hemoglobinu), ktora sa nachadza vo vasich ¢ervenych krvinkach

DalSie vedPajsie udinky
Casté (mozu postihovat’ az 1 z 10 Pudi)
- nizky krvny tlak (hypotenzia)
Mozné prejavy nizkeho krvného tlaku mozu zahtat’ zavrat, pocit tocenia hlavy, mdloby.
- svrbenie (pruritus)

U dospelych so symptomatickym chronickym srdcovym zlyhavanim (s ejekénou frakciou l'avej
komory 40 % alebo vysSou) sa pozorovali nasledujuce vedlajSie ucinky:

VedPajsie ucinky, ktoré méze lekar zistit’ vo vysledkoch krvi
Casté (mozu postihovat’ az 1 z 10 Pudi)
- vysoka hladina draslika v krvi (hyperkaliémia)
Mozné priznaky vysokej hladiny draslika v krvi mézu zahrnat’ slabost’ alebo unavu,
nevolnost, znecitlivenie ruk a pier, svalové kic¢e, spomalenie pulzu.
- nizka hladina sodika v krvi (hyponatrémia)
Mozné priznaky nizkej hladiny sodika v krvi mézu zahfiiat’ nevolnost, unavu, bolest’ hlavy,
zmaétenost’, svalova slabost’, spazmy alebo krfce.
- zmeny vo vysledkoch vysetreni funkcie obliciek (zvySena hladina kreatininu v krvi / znizena
rychlost’ glomerularnej filtracie)
- vysoka hladina kyseliny moc¢ovej (hyperurikémia)

Iné vedlajsie ucinky
Casté (mdzu postihovat’ az 1 z 10 Pudi)
- zhorSenie funkcie obliciek alebo nahla neschopnost’ obli¢iek spravne fungovat (akutne
poskodenie obliciek)
- nizky krvny tlak (hypotenzia)
Mozné priznaky nizkeho krvného tlaku m6zu zahinat’ zavrat, pocit to¢enia hlavy, mdloby.
- hnacka
- zapcha

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.  Ako uchovavat’ Kerendiu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri, oznaceny na fT'asi a Skatuli
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.
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Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Kerendia obsahuje
- Liecivo je finerenon.
- Kazda tableta Kerendie 10 mg filmom obalené tablety obsahuje 10 mg finerenénu.
- Kazda tableta Kerendie 20 mg filmom obalené tablety obsahuje 20 mg finerenénu.
- Kazda tableta Kerendie 40 mg filmom obalené tablety obsahuje 40 mg finerenénu.
- Dalsie zlozky st
- Jadro tablety: mikrokrystalicka celuloza (E 460), sodna sol’ kroskarmelozy,
hypromeléza 2910 (E 464), monohydrat laktozy, stearat horecnaty (E 470b), laurylsulfat
sodny (E 487). Dalsie informacie najdete v &asti ,,Kerendia obsahuje laktozu* a
»Kerendia obsahuje sodik* v Casti 2.
- Filmovy obal: hypromeloza 2910 (E 464), oxid titani¢ity (E 171), mastenec (E 553b),
¢erveny oxid zelezity (E 172, v Kerendii 10 mg a 40 mg filmom obalené tablety),
zIty oxid Zelezity (E 172, v Kerendii 20 mg a 40 mg filmom obalené tablety)

Viac informacii najdete v odstavci ,,Kerendia obsahuje laktozu* a ,,Kerendia obsahuje sodik* v Casti 2.

Ako vyzera Kerendia a obsah balenia
Kerendia 10 mg filmom obalené tablety (tablety) st ruzové, ovalne podlhovasté tablety s dlzkou
10 mm a Sirkou 5 mm, ozna¢ené napisom ,,10° na jednej strane a ,,FI* na druhej strane.

Kerendia 20 mg filmom obalené tablety (tablety) st bledoz1té, ovalne podlhovasté tablety s dizkou
10 mm a Sirkou 5 mm, oznacené napisom ,,20* na jednej strane a ,,FI* na druhej strane.

Kerendia 40 mg filmom obalené tablety (tablety) st sivo-oranzové, ovalne podlhovasté tablety
s dlzkou 11 mm a Sirkou 5 mm, oznacené napisom ,,40“ na jednej strane a ,,FI* na druhej strane.

Kerendia je dostupna v Skatuliach obsahujucich
- 14, 28 alebo 98 filmom obalenych tabliet.
Kazdy priesvitny blister s kalendarnymi udajmi obsahuje 14 filmom obalenych tabliet.

- 100 x 1 filmom obalenych tabliet.
Kazdy perforovany priesvitny blister s jednotkovymi davkami obsahuje 10 filmom obalenych
tabliet.

- 100 filmom obalenych tabliet v plastovej fI'asi (10 a 20 mg filmom obalené tablety).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Bayer AG

51368 Leverkusen
Nemecko
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Vyrobca

Vyrobcu lieku Kerendia mézete identifikovat’ podl'a udaja uvedeného za ozna¢enim ,,Lot” na
Skatul’ke, blistroch alebo na ectikete fT'ase:

Ak cislo Sarze zac¢ina na ,,BX*, ide o:

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Nemecko

Ak ¢islo Sarze zac¢ina na ,,IT*, ide o:
Bayer HealthCare Manufacturing S.r.1.
Via delle Groane, 126

20024 Garbagnate Milanese

Taliansko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

bbarapus
baitep bearapus EOO/]
Tem.: +359 (0)2 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

EAlLGoo
Bayer EAAGg 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: +353 1216 3300

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Bayer S.p.A.
Tel: +39 02397 8 1

Kvbmpog
NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58

Latvija
SIA Bayer
Tel: +371 67 84 55 63

Lietuva
UAB Bayer
Tel. +37 05 23 36 868

Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV
Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11

Magyarorszag
Bayer Hungaria KFT
Tel: +36 14 87-41 00

Malta
Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +35 621 44 62 05

Nederland
Bayer B.V.
Tel: +31-(0)23-799 1000

Norge
Bayer AS
TIf: +47 23 13 05 00

Osterreich
Bayer Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0

Polska
Bayer Sp. z 0.0.
Tel: +48 22 572 35 00

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

Romania
SC Bayer SRL
Tel: +40 21 529 59 00

Slovenija
Bayer d. o. o.
Tel: +386 (0)1 58 14 400

Slovenska republika
Bayer spol. s r.o.
Tel. +421 25921 31 11

Suomi/Finland
Bayer Oy
Puh/Tel: +358-20 785 21

Sverige
Bayer AB
Tel: +46 (0) 8 580 223 00

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v



Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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