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vDetta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kerendia 10 mg filmdragerade tabletter
Kerendia 20 mg filmdragerade tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Kerendia 10 mg filmdragerade tabletter

Varje filmdragerad tablett innehaller 10 mg finerenon.

Hjalpamne med kand effekt
Varje filmdragerad tablett innehaller 45 mg laktos (som monohydrat), se avsnitt 4.4.

Kerendia 20 mg filmdragerade tabletter

Varije filmdragerad tablett innehaller 20 mg finerenon.

Hjalpamne med kand effekt
Varje filmdragerad tablett innehéller 40 mg laktos (som monohydrat), se avsnitt 4.4.

For fullstandig forteckning Gver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Filmdragerad tablett (tablett)

Kerendia 10 mg filmdragerade tabletter

Rosa, oval, avlang filmdragerad tablett med en langd pa 10 mm och en bredd pa 5 mm, markt 10" pa
den ena sidan och "FI”” pa den andra sidan.

Kerendia 20 mq filmdragerade tabletter

Gul, oval, avlang filmdragerad tablett med en langd pa 10 mm och en bredd pa 5 mm, markt ”20” pa
den ena sidan och ”FI” pa den andra sidan.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Kerendia ar avsett for behandling av kronisk njursjukdom (med albuminuri) associerad med

typ 2-diabetes hos vuxna.
For studieresultat avseende renala och kardiovaskulara héndelser, se avsnitt 5.1.



4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Rekommenderad maldos &r 20 mg finerenon en gang dagligen.
Maximal rekommenderad dos &r 20 mg finerenon en gang dagligen.

Behandlingsstart
Kaliumniva i serum och estimerad glomerulér filtrationshastighet (eGFR) maste métas for att faststélla
om behandling med finerenon kan initieras och for att bestdmma startdosen.

Om serumkalium #r < 4,8 mmol/l kan behandling med finerenon initieras. For kontroll av kaliumnivan
i serum, se "Fortsatt behandling” nedan.

Om serumkalium &r > 4,8 till 5,0 mmol/I kan initiering av behandling med finerenon dvervéagas med
ytterligare kontroller av kalium i serum under de forsta 4 veckorna baserat pa individuell bedémning
av patienten och serumkaliumnivaer (se avsnitt 4.4).

Om serumkalium ar > 5,0 mmol/l ska behandling med finerenon inte initieras (se avsnitt 4.4).

Rekommenderad startdos av finerenon baseras pa eGFR och presenteras i tabell 1.

Tabell 1: Initiering av behandling med finerenon och rekommenderad dos

eGFR (ml/min/1,73 m?) Startdos (en gang
dagligen)

>60 20 mg

> 25 till <60 10 mg

<25 Rekommenderas inte

Fortsatt behandling

Kaliumnivan i serum och eGFR maste matas igen 4 veckor efter inséttning eller omstart av behandling
med finerenon eller vid dosokning (se tabell 2 for att faststélla fortsatt behandling med finerenon och
dosjustering).

Dérefter maste serumkalium maétas periodiskt och efter behov baserat pa individuell bedomning av
patienten och serumkaliumnivaer.

Se avsnitt 4.4 och 4.5 for mer information.

Tabell 2: Fortsatt behandling med finerenon och dosjustering

Aktuell dos av finerenon (en gang dagligen)
10 mg 20 mg
Aktuell <48 Oka till 20 mg finerenon en gang | Bibehall 20 mg en gang dagligen
kaliumniva dagligen*
i serum > 4,8till 5,5 | Bibehall 10 mg en gang dagligen | Bibehall 20 mg en gang dagligen
(mmol/l) >55 Avbryt behandling med Avbryt behandling med finerenon.
finerenon. Starta om behandlingen med
Overvég att starta om 10 mg en gang dagligen nar
behandlingen med 10 mg en kaliumniva i serum ar
gang dagligen nar kaliumnivai | <5,0 mmol/I.
serum ar < 5,0 mmol/I.

* Bibehall 10 mg en gang dagligen om eGFR har minskat > 30 % jamfort med den tidigare méatningen.

Glémd dos
En glomd dos ska tas sa snart patienten kommer ihdg det men endast under samma dag.
Patienten ska inte ta 2 doser for att kompensera for en glémd dos.



Sarskilda populationer

Aldre
Ingen dosjustering &r nddvéndig hos dldre patienter (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njurfunktion

Initiering av behandling

Hos patienter med eGFR < 25 ml/min/1,73 m? ska behandling med finerenon inte initieras pa grund av
begransade kliniska data (se avsnitt 4.4 och 5.2).

Fortsatt behandling

Hos patienter med eGFR > 15 ml/min/1,73 m? kan behandling med finerenon fortsétta med
dosjustering baserad pa serumkalium. eGFR ska métas 4 veckor efter insattning for att faststalla om
startdosen kan cKkas till den rekommenderade dagliga dosen pa 20 mg (se "Fortsatt behandling” i
avsnittet "Dosering” och tabell 2).

Pa grund av begransade kliniska data ska behandling med finerenon avbrytas hos patienter som har
progredierat till terminal njursvikt (eGFR < 15 ml/min/1,73 m?) (se avsnitt 4.4).

Nedsatt leverfunktion
Patienter med
- gravt nedsatt leverfunktion:
Finerenon ska inte initieras (se avsnitt 4.4 och 5.2). Inga data finns tillgédngliga.

- mattligt nedsatt leverfunktion:
Ingen initial dosjustering kravs. Overvag ytterligare kontroller av kaliumnivaer i serum och
anpassa kontrollerna efter den individuella patienten (se avsnitt 4.4 och 5.2).

- l4tt nedsatt leverfunktion:
Ingen initial dosjustering krévs.

Samtidigt anvanda lakemedel

Hos patienter som tar finerenon samtidigt med mattliga eller svaga CYP3A4-hammare,
kaliumtillskott, trimetoprim eller trimetoprim/sulfametoxazol bor ytterligare kontroller av
kaliumnivaerna i serum ske och anpassning av kontrollerna efter individuell beddmning av patienten
bor dvervégas (se avsnitt 4.4). Beslut om behandling med finerenon ska tas enligt anvisningar i
tabell 2 ("Dosering, Fortsatt behandling”).

Tillfallig utsattning av finerenon kan bli nédvéandig om patienterna maste ta trimetoprim eller
trimetoprim/sulfametoxazol. Se avsnitt 4.4 och 4.5 f6r mer information.

Kroppsvikt
Ingen dosjustering baserat pa kroppsvikt kréavs (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Sékerhet och effekt for finerenon for barn och ungdomar under 18 ar har annu inte faststallts. Inga data
finns tillgangliga.

Administreringssatt

Oral anvéandning

Tabletterna kan tas med ett glas vatten och med eller utan foda (se avsnitt 5.2).
Tabletterna ska inte tas med grapefrukt eller grapefruktjuice (se avsnitt 4.5).



Krossade tabletter
Patienter som inte kan svélja hela tabletter kan krossa Kerendia-tabletter och blanda dem med vatten
eller mjuka livsmedel, t.ex. &ppelmos, direkt fore anvandning (se avsnitt 5.2).

4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
- Samtidig behandling med starka h&mmare av CYP3A4 (se avsnitt 4.5), t.ex.:
- itrakonazol
- ketokonazol
- ritonavir
- nelfinavir
- kobicistat
- Klaritromycin
- telitromycin
- nefazodon
- Addisons sjukdom

4.4  Varningar och forsiktighet

Hyperkalemi

Hyperkalemi har observerats hos patienter behandlade med finerenon (se avsnitt 4.8).

Vissa patienter 16per hogre risk att utveckla hyperkalemi.

Riskfaktorer inkluderar lagt eGFR, hogt serumkalium och tidigare episoder av hyperkalemi. Hos dessa
patienter ska tatare kontroller Gvervdagas.

Initiering och fortsatt behandling (se avsnitt 4.2)

Om serumkalium ar > 5,0 mmol/l ska behandling med finerenon inte initieras.

Om serumkalium &r > 4,8 till 5,0 mmol/l kan initering av behandling med finerenon 6vervédgas med
ytterligare kontroller av serumkalium under de forsta 4 veckorna baserat pa patientegenskaper och
serumkaliumnivaer.

Om serumkalium ar > 5,5 mmol/l ska behandling med finerenon avbrytas. Lokala riktlinjer for
behandling av hyperkalemi ska féljas.

Nar serumkalium &r < 5,0 mmol/l kan behandling med finerenon aterupptas med 10 mg en gang
dagligen.

Monitorering

Kaliumnivan i serum och eGFR maste matas pa nytt hos alla patienter 4 veckor efter insattning,
omstart av behandling eller vid dosokning. Darefter maste serumkalium bedémas regelbundet och vid
behov baserat pa patientegenskaper och serumkaliumnivaer (se avsnitt 4.2).

Samtidigt anvanda lakemedel

Risken for hyperkalemi kan ocksa 6ka vid samtidig anvandning av lakemedel som kan dka
serumkaliumnivaer (se avsnitt 4.5). Se aven "Samtidig anvandning av substanser som paverkar
finerenonexponering”.

Finerenon ska inte ges samtidigt som

- kaliumsparande diuretika (t.ex. amilorid, triamteren) och

- andra mineralkortikoidreceptorantagonister (MRA-preparat), t.ex. eplerenon, esaxerenon,
spironolakton eller kanrenon.

Finerenon ska anvandas med forsiktighet och kaliumnivaerna i serum ska kontrolleras vid samtidigt
intag av
- kaliumtillskott



- trimetoprim eller trimetoprim/sulfametoxazol. Det kan bli nédvandigt att tillfalligt satta ut
finerenon.

Nedsatt njurfunktion

Risken for hyperkalemi 6kar med minskande njurfunktion. Njurfunktionen ska kontrolleras
kontinuerligt efter behov och enligt medicinsk praxis (se avsnitt 4.2).

Initiering av behandling
Behandling med finerenon ska inte initieras hos patienter med eGFR < 25 ml/min/1,73 m? eftersom
Kliniska data &r begrénsade (se avsnitt 4.2 och 5.2).

Fortsatt behandling
Pa grund av begransade kliniska data ska behandling med finerenon avbrytas hos patienter som har
progredierat till terminal njursvikt (6GFR < 15 ml/min/1,73 m?).

Nedsatt leverfunktion

Behandling med finerenon ska inte initieras hos patienter med gravt nedsatt leverfunktion (se
avsnitt 4.2). Anvéandning hos dessa patienter har inte studerats (se avsnitt 5.2) men en signifikant 6kad
finerenonexponering forvantas.

Anvandning av finerenon hos patienter med mattligt nedsatt leverfunktion kan krava ytterligare
kontroller pa grund av ékad finerenonexponering. Ytterligare kontroller av kaliumnivaer i serum och
anpassning av kontrollerna maste 6vervagas efter individuell bedémning av patienten (se avsnitt 4.2
och 5.2).

Hjértsvikt

Patienter med diagnostiserad hjértsvikt med nedsatt ejektionsfraktion och New York Heart
Association klass 11-1V uteslots fran de kliniska fas I11-studierna (se avsnitt 5.1).

Samtidig anvandning av substanser som péverkar finerenonexponering

Mattliga och svaga CYP3A4-hammare
Kaliumnivaer i serum bor dvervakas vid samtidig anvandning av finerenon med mattliga eller svaga
CYP3A4-hdmmare (se avsnitt 4.2 och 4.5).

Starka och mattliga CYP3A4-inducerare
Finerenon ska inte anvandas samtidigt som starka eller mattliga CYP3A4-inducerare (se avsnitt 4.5).

Grapefrukt
Grapefrukt eller grapefruktjuice ska inte konsumeras under behandling med finerenon (se avsnitt 4.2
och 4.5).

Embryofetal toxicitet

Finerenon ska inte anvandas under graviditet om inte nyttan fér modern och risken for fostret har
Overvagts noggrant. Om en kvinna blir gravid nar hon tar finerenon ska hon informeras om de
eventuella riskerna for fostret.

Fertila kvinnor ska radas att anvanda effektiv preventivmetod under behandling med finerenon.
Fertila kvinnor ska radas att inte amma under behandling med finerenon.

Se avsnitt 4.6 och 5.3 for mer information.



Information om hjalpdmnen

Kerendia innehaller laktos

Patienter med nagot av foljande séllsynta arftliga tillstand bor inte anvanda detta lakemedel:
galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Kerendia innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

45 Interaktioner med andra lakemedel och Gvriga interaktioner

Interaktionsstudier har endast utforts pa vuxna.

Finerenon elimineras nastan uteslutande via cytokrom P450 (CYP)-medierad oxidativ metabolism (i
huvudsak CYP3A4 [90 %] med ett litet bidrag av CYP2C8 [10 %]).

Samtidig anvandning ar kontraindicerad

Starka CYP3A4-hammare

Samtidig anvandning av Kerendia med itrakonazol, klaritromycin och andra starka CYP3A4-hdmmare
(t.ex. ketokonazol, ritonavir, nelfinavir, kobicistat, telitromycin eller nefazodon) &r kontraindicerad (se
avsnitt 4.3) eftersom en tydlig 6kning av finerenonexponering forvantas.

Samtidig anvindning rekommenderas inte

Starka och mattliga CYP3A4-inducerare

Kerendia ska inte anvéndas samtidigt som rifampicin och andra starka CYP3A4-inducerare (t.ex.
karbamazepin, fenytoin, fenobarbital, johannesort) eller med efavirenz och andra mattliga CYP3A4-
inducerare. Dessa CYP3A4-inducerare forvantas markant minska plasmakoncentrationen av finerenon
och resultera i minskad terapeutisk effekt (se avsnitt 4.4).

Vissa lakemedel som okar kaliumnivan i serum

Kerendia ska inte anvandas samtidigt som kaliumsparande diuretika (t.ex. amilorid, triamteren) och
andra MR-antagonister (t.ex. eplerenon, esaxerenon, spironolakton, kanrenon). Dessa lakemedel
forvantas Oka risken for hyperkalemi (se avsnitt 4.4).

Grapefrukt

Grapefrukt eller grapefruktjuice ska inte konsumeras under behandling med finerenon eftersom det
forvéantas 6ka plasmakoncentrationerna av finerenon genom hamning av CYP3A4 (se avsnitt 4.2 och
4.4).

Samtidig anvandning med forsiktighet

Mattliga CYP3A4-hammare

I en klinisk studie ledde samtidig anvandning av erytromycin (500 mg tre ganger dagligen) till en
3,5-faldig 6kning av AUC och en 1,9-faldig 6kning av Cmax for finerenon. I en annan klinisk studie
ledde verapamil (240 mg tablett med kontrollerad frisattning en gang dagligen) till en 2,7-faldig och
2,2-faldig 6kning av AUC respektive Cax for finerenon.

Serumkalium kan 6ka och saledes rekommenderas kontroll av serumkaliumnivaerna, sarskilt vid
initiering eller andringar av dosen av finerenon eller CYP3A4-hammaren (se avsnitt 4.2 och 4.4).

Svaga CYP3A4-hammare

De fysiologiskt baserade farmakokinetik (PBPK)-simuleringarna tyder pa att fluvoxamin (100 mg tva
ganger dagligen) okar AUC (1,6-faldigt) och Cmax (1,4-faldigt) for finerenon.

Serumkalium kan 6ka och saledes rekommenderas kontroll av serumkaliumnivaerna, sarskilt vid
initiering eller andringar av dosen av finerenon eller CYP3A4-hammaren (se avsnitt 4.2 och 4.4).

7



Vissa lakemedel som 6kar kaliumnivan i serum (se avsnitt 4.4)

Samtidig anvéndning av Kerendia med kaliumtillskott och trimetoprim eller
trimetoprim/sulfametoxazol forvantas 6ka risken for hyperkalemi. Kontroll av serumkaliumnivaerna
krévs.

Tillfallig utsattning av Kerendia kan bli nddvandig under behandling med trimetoprim eller
trimetoprim/sulfametoxazol.

Antihypertensiva lakemedel
Risken for hypotoni dkar vid samtidig anvandning med flera andra antihypertensiva lakemedel. Hos
dessa patienter rekommenderas monitorering av blodtrycket.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Preventivmedel till kvinnor

Fertila kvinnor ska anvénda effektiv preventivmetod under behandling med finerenon (se avsnitt 4.4).
Graviditet

Det finns inga eller begransad méangd data fran anvandningen av finerenon av gravida kvinnor.
Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3).

Kerendia ska endast anvandas under graviditet da kvinnans medicinska tillstand absolut kraver

behandling med finerenon. Om kvinnan blir gravid under tiden hon tar finerenon ska hon informeras
om de eventuella riskerna for fostret (se avsnitt 4.4).

Amning

Det &r okant om finerenon/dess metaboliter utsondras i brostmjolk.

Tillgangliga farmakokinetiska/toxikologiska djurdata har visat att finerenon och dess metaboliter
utsondras i mjolk. Rattungar som exponerats via denna véag uppvisade biverkningar (se avsnitt 5.3).
En risk for det nyfodda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas.

Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling med
Kerendia efter att man tagit hansyn till férdelen med amning for barnet och férdelen med behandling
for kvinnan (se avsnitt 4.4).

Fertilitet

Det finns inga data om effekten av finerenon pa fertilitet hos manniska.

Djurstudier har visat nedsatt fertilitet hos honor vid exponeringar som anses vara avsevart hogre &n
hogsta kliniska exponeringen hos méanniska, vilket tyder pa lag klinisk relevans (se avsnitt 5.3).

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Kerendia har ingen effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Den vanligaste rapporterade biverkningen under behandling med finerenon var hyperkalemi (14,0 %).
Se "Hyperkalemi”” under ”Beskrivning av utvalda biverkningar” nedan och avsnitt 4.4.



Biverkningar i tabellform

Sékerheten for finerenon hos patienter med kronisk njursjukdom (CKD) och typ 2-diabetes (T2D)
utvarderades i 2 pivotala fas Il1-studier, FIDELIO-DKD (diabetisk njursjukdom) och FIGARO-DKD.
| FIDELIO-DKD-studien fick 2 827 patienter finerenon (10 eller 20 mg en gang dagligen) under en
genomsnittlig behandlingslangd pa 2,2 ar. | FIGARO-DKD-studien fick 3 683 patienter finerenon
(10 eller 20 mg en gang dagligen) under en genomsnittlig behandlingslangd pa 2,9 ar.

De biverkningar som observerades anges i tabell 3. De &r klassificerade enligt MedDRA-databasen om
klassificering av organsystem och konventionen om frekvens.

Biverkningar ar grupperade enligt deras frekvens i fallande allvarlighetsgrad.

Frekvenser definieras enligt foljande:

Mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta

(> 1/10 000, < 1/1 000), mycket sallsynta (< 1/10 000), ingen kéand frekvens (kan inte beraknas fran
tillgangliga data).

Tabell 3: Biverkningar

Organsystem . . . .
(MedDRA) Mycket vanliga Vanliga Mindre vanliga
Metabolism och Hvoerkalemi Hyponatremi

nutrition yp Hyperurikemi

Blodkarl Hypotoni

Hud och subkutan

R Pruritus
vavnad

Minskad glomerular Sankt

Undersokningar filtrationshastighet hemoglobinvérde

Beskrivning av utvalda biverkningar

Hyperkalemi

| poolad data fran FIDELIO-DKD och FIGARO-DKD-studierna, rapporterades fall av hyperkalemi
hos 14,0 % av patienterna behandlade med finerenon jamfort med 6,9 % av patienterna behandlade
med placebo. En 6kning fran baslinjen av genomsnittlig kaliumniva i serum pa 0,17 mmol/l
observerades under den forsta manadens behandling med finerenon jamfort med placebo, och forblev
stabil darefter. De flesta fallen av hyperkalemi var lindriga till méttliga och 6vergaende hos patienter
behandlade med finerenon. Allvarliga fall av hyperkalemi rapporterades mer frekvent foér finerenon
(1,1 %) jamfort med placebo (0,2 %). Serumkaliumkoncentrationer > 5,5 mmol/l och > 6,0 mmol/I
rapporterades hos 16,8 % respektive 3,3 % av patienterna behandlade med finerenon och hos 7,4 %
respektive 1,2 % av patienterna behandlade med placebo. Hyperkalemi som ledde till permanent
utsattning var 1,7 % i gruppen som fick finerenon jamfort med 0,6 % i gruppen som fick placebo.
Sjukhusinlaggning pa grund av hyperkalemi var 0,9 % i gruppen som fick finerenon jamfort med
0,2 % i gruppen som fick placebo.

For specifika rekommendationer, se avsnitt 4.2 och 4.4.

Hypotoni

I poolad data fran FIDELIO-DKD och FIGARO-DKD-studierna rapporterades fall av hypotoni hos
4,6 % av patienterna behandlade med finerenon jamfort med 3,0 % av patienterna behandlade med
placebo. Hos 3 patienter (< 0,1 %) sattes behandling med finerenon ut permanent pa grund av
hypotoni. Sjukhusinlaggning pa grund av hypotoni var densamma hos patienter som fick finerenon
eller placebo (< 0,1%). De flesta fallen av hypotoni var lindriga till mattliga och dvergaende hos
patienter behandlade med finerenon. Det genomsnittliga systoliska blodtrycket minskade med

2-4 mmHg och det genomsnittliga diastoliska blodtrycket med 1-2 mmHg manad 1 och forblev stabilt
dérefter.

Hyperurikemi



| poolad data fran FIDELIO-DKD och FIGARO-DKD-studierna rapporterades fall av hyperurikemi
hos 5,1 % av patienterna behandlade med finerenon jamfért med 3,9 % av patienterna behandlade med
placebo. Alla fall var icke-allvarliga och inga ledde till permanent utsédttning hos patienter som fick
finerenon. En 6kning fran baslinjen av genomsnittlig urinsyra i serum pa 0,3 mg/dl observerades i
gruppen som fick finerenon jamfort med gruppen som fick placebo fram till manad 16, vilken avtog
med tiden. Ingen skillnad mellan gruppen som fick finerenon och gruppen som fick placebo
observerades for rapporterade fall av gikt (3.0 %).

Minskad glomerular filtrationshastighet (GFR)

| poolad data fran FIDELIO-DKD och FIGARO-DKD-studierna rapporterades fall med minskad GFR
hos 5,3 % av patienterna behandlade med finerenon jamfort med 4,2 % av patienterna behandlade med
placebo. Antalet fall med minskad GFR som ledde till permanent utsattning var desamma hos
patienter som fick finerenon eller placebo (0,2 %). Sjukhusinlaggning pa grund av minskad GFR
var densamma hos patienter som fick finerenon eller placebo (< 0,1 %). De flesta fallen med minskad
GFR var lindriga till mattliga och évergaende hos patienter som behandlades med finerenon. Patienter
som stod pa finerenon upplevde en initial minskning av eGFR (genomsnitt 2 ml/min/1,73 m?) som
avtog med tiden jamfort med placebo. Denna minskning har visat sig vara reversibel under
kontinuerlig behandling.

Minskat hemoglobin

| poolad data fran FIDELIO-DKD och FIGARO-DKD-studierna associerades finerenon med en
placebokorrigerad absolut minskning av genomsnittligt hemoglobin pa 0,15 g/dl och genomsnittlig
hematokrit pa 0,5 % efter 4 manaders behandling. Rapportering av anemi var jamforbar hos patienter
behandlade med finerenon (6,5 %) och patienter behandlade med placebo (6,1 %). Frekvensen av
allvarliga handelser av anemi var lag hos bade patienter behandlade med finerenon och hos patienter
behandlade med placebo (0,5 %). Forandringar i hemoglobin och hematokrit var 6vergaende och
nadde jamforbara nivaer med de som observerades i den placebobehandlade gruppen efter cirka
24-32 manader.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att l1akemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt overvaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Den mest sannolika tecknet pa 6verdosering forvantas vara hyperkalemi. Om hyperkalemi uppkommer
ska standardbehandling initieras.

Det &r inte troligt att finerenon kan elimineras effektivt med hemodialys med tanke pa att andelen
bunden till plasmaproteiner &r cirka 90 %.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: diuretika, aldosteronantagonister, ATC-kod: CO3DA05

Verkningsmekanism

Finerenon &r en icke-steroid, selektiv antagonist av mineralkortikoidreceptorn (MR) som aktiveras av
aldosteron och kortisol och reglerar genetisk transkription. Dess bindning till MR leder till ett specifikt
receptor-ligandkomplex som blockerar rekrytering av transkriptionskoaktivatorer delaktiga i uttrycket
av proinflammatoriska och profibrotiska mediatorer.
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Farmakodynamisk effekt

| FIDELIO-DKD och FIGARO-DKD, randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade multicenter
fas I11-studier pa vuxna patienter med CKD och T2D, var den placebokorrigerade relativa
minskningen av kvoten U-albumin-till-kreatinin (UACR) hos patienter randomiserade till finerenon
31 % respektive 32 % manad 4 och UACR forblev sankt genom hela studierna.

| ARTS-DN, en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad multicenter fas I1b-studie pa vuxna
patienter med CKD och T2D, var den placebokorrigerade relativa minskningen av UACR dag 90 hos
patienter behandlade med finerenon 10 mg respektive 20 mg en gang dagligen 25 % respektive 38 %.

Hjartelektrofysiologi

En dedikerad studie avsedd att studera QT-forlangning hos 57 friska deltagare visade att finerenon inte
har nagon effekt pa hjartrepolarisation. Det fanns inga tecken pa en QT/QTc-forlangande effekt av
finerenon efter engangsdoser pa 20 mg (terapeutisk) eller 80 mg (supraterapeutisk).

Klinisk effekt och sakerhet

FIDELIO-DKD- och FIGARO-DKD-studierna undersokte effekten av finerenon jamfort med placebo
avseende njur- samt kardiovaskulara effektmatt hos vuxna patienter med CKD och T2D. Patienterna
var under standardbehandling, inkluderade en godkand maxdos av angiotensinkonverterande
enzymhammare (ACEi) eller angiotensinreceptorblockerare (ARB).

Patienter med diagnostiserad hjartsvikt med nedsatt ejektionsfraktion och New York Heart
Association klass I1-1V utesléts pa grund av klass 1A-rekommendationen for MRA-behandling.

| FIDELIO-DKD-studien inkluderades patienter baserat pa evidens pa varaktig albuminuri (> 30 mg/g
till 5000 mg/g), eGFR pa 25 till 75 ml/min/1,73 m? och serumkalium < 4,8 mmol/l vid screening.

Det primara effektmattet var en sammanséttning av tid till forsta uppkomst av njursvikt (definierad
som kronisk dialys eller njurtransplantation eller varaktig minskning av eGFR till <15 ml/min/1,73 m
under minst 4 veckor), en varaktig minskning av eGFR pa 40 % eller mer jamfort med baslinjen under
minst 4 veckor eller njurrelaterad dod. Det primara sekundara effektmattet var en sammansattning av
tid till forsta uppkomst av kardiovaskuldr dod, icke-fatal hjartinfarkt, icke-fatal stroke eller
sjukhusinlaggning for hjartsvikt.

2

Totalt 5 674 patienter randomiserades till antingen finerenon (N = 2 833) eller placebo (N = 2 841)
och inkluderades i analysen. Median uppféljningstid var 2,6 ar. Dosen av finerenon eller placebo
kunde justeras mellan 10 mg och 20 mg en gang dagligen under studien, i huvudsak baserat pa
serumkaliumkoncentration. Manad 24 behandlades 67 % av patienterna som fick finerenon med 20 mg
en gang dagligen, 30 % med 10 mg en gang dagligen och 3 % hade behandlingsavbrott.

Efter studiens slut erholls vitalstatus for 99,7 % av patienterna. | studiepopulationen var 63 % vita,

25 9% asiater och 5 % svarta. Genomsnittsaldern vid rekrytering var 66 ar och 70 % av patienterna var
mén. Vid baslinjen var genomsnittlig eGFR 44,3 ml/min/1,73 m? och 55 % av patienterna hade

eGFR < 45 ml/min/1,73 m?, median UACR var 852 mg/g och genomsnittligt HbAlc var 7,7 %, 46 %
hade en anamnes pa aterosklerotisk kardiovaskular sjukdom, 30 % hade en anamnes pa
kranskarlssjukdom, 8 % hade en anamnes pa hjartsvikt och det genomsnittliga blodtrycket var

138/76 mmHg. Den genomsnittliga varaktigheten for T2D vid baslinjen var 16,6 ar och en anamnes pa
diabetesretinopati och diabetesneuropati rapporterades hos 47 % respektive 26 % av patienterna. Vid
baslinjen stod nastan alla patienter pad ACEi (34 %) eller ARB (66 %) och 97 % av patienterna
anvande ett eller flera antidiabetesmedel (insulin [64 %], biguanider [44 %], glukagonliknande peptidl
[GLP-1]receptoragonister [7 %], hammare av natriumglukostransportér 2 [SGLT2] [5 %]). De 6vriga
vanligaste lakemedlen som togs vid baslinjen var statiner (74 %) och kalciumkanalblockerare (63 %).

En statistiskt signifikant skillnad till fordel for finerenon visades for det priméra sammansatta
effektmattet och det primara sekundara sammansatta effektmattet (se figur 1/tabell 4 nedan).
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Behandlingseffekten for priméara och primart sekundart effektmatt var generellt konsekvent for alla
undergrupper inklusive region, eGFR, UACR, systoliskt blodtryck och HbAlc vid baslinjen.

| FIGARO-DKD-studien inkluderades patienter baserat pa evidens pa varaktig alouminuri med UACR
pé& > 30 mg/g till < 300 mg/g och eGFR pa 25 till 90 mI/min/1,73 m?, eller UACR > 300 mg/g och
eGFR pa > 60 ml/min/1,73 m? vid screening. Serumkalium pa < 4,8 mmol/l vid screening var ett
inklusionskriterium.

Det primara effektmattet var en sammansattning av tid till forsta uppkomst av kardiovaskular dod,
icke-fatal hjartinfarkt, icke-fatal stroke eller sjukhusinlaggning for hjartsvikt. Det sekundéra
effektmattet var en sammansattning av tid till njursvikt, en varaktig minskning av eGFR pa 40 % eller
mer jamfort med baslinjen under minst 4 veckor eller njurrelaterad dod.

Totalt 7 352 patienter randomiserades till antingen finerenon (N = 3 686) eller placebo (N = 3 666)
och inkluderades i analysen. Median uppféljningstid var 3,4 ar. Dosen av finerenon eller placebo
kunde justeras mellan 10 mg och 20 mg en gang dagligen under studien, i huvudsak baserat pa
serumkaliumkoncentration. Manad 24 behandlades 82 % av patienterna som fick finerenon med 20 mg
en gang dagligen, 15 % med 10 mg en gang dagligen och 3 % hade behandlingsavbrott. Efter studiens
slut erhdlls vitalstatus for 99,8 % av patienterna. | studiepopulationen var 72 % vita, 20 % asiater och
4 % svarta. Genomsnittsaldern vid rekrytering var 64 ar och 69 % av patienterna var man. Vid
baslinjen var genomsnittlig eGFR 67,8 ml/min/1,73 m? och 62 % av patienterna hade

eGFR > 60 ml/min/1,73 m?, median UACR var 308 mg/g och genomsnittligt HbAlc var 7,7 %, 45 %
hade en anamnes pa aterosklerotisk kardiovaskular sjukdom, 8 % hade en anamnes pa hjartsvikt och
det genomsnittliga blodtrycket var 136/77 mmHg. Den genomsnittliga varaktigheten for T2D vid
baslinjen var 14,5 ar och en anamnes pa diabetesretinopati och diabetesneuropati rapporterades hos
31 % respektive 28 % av patienterna. Vid baslinjen stod nastan alla patienter pa ACEi (43 %) eller
ARB (57 %) och 98 % av patienterna anvande ett eller flera antidiabetesmedel (insulin [54 %],
biguanider [69 %], GLP-1-receptoragonister [7 %], SGLT2-hammare [8 %]). Det andra vanligaste
lakemedlet som togs vid baslinjen var statiner (71 %).

En statistiskt signifikant skillnad till fordel for finerenon visades for det priméra sammansatta
effektmattet (se figur 2/tabell 5 nedan). Behandlingseffekten for priméart kardiovaskulart effektmatt var
konsekvent for alla undergrupper inklusive region, eGFR, UACR, systoliskt blodtryck och HbAlc vid
baslinjen.

En lagre incidens av det sekundara sammansatta effektmattet med njursvikt, varaktig minskning av
eGFR pa 40 % eller mer eller njurrelaterad dod observerades i gruppen som fick finerenon jamfort
med gruppen som fick placebo. Denna skillnad uppnadde dock inte statistisk signifikans (se tabell 5
nedan). Behandlingseffekten for det sekundéra renala sammansatta effektmattet var konsekvent for
undergrupper avseende eGFR vid baslinjen, men for patienter i undergruppen med UACR < 300 mg/g
var riskkvoten (HR) 1,16 (95% KI 0,91; 1,47) och for patienter i undergruppen med UACR

> 300 mg/g var riskkvoten (HR) 0,74 (95% K1 0,62; 0,90).

Ytterligare pre-specificerade sekundara effektmatt for tid-till-handelse presenteras i tabell 5.
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Tabell 4: Analys av priméra och sekundara effektmatt for tid-till-handelse (och deras individuella
komponenter) i fas Il1-studien FIDELIO-DKD

Kerendia* (N = 2 833)

Placebo (N =2 841)

Behandlingseffekt

Handelser/

N (%) 100-pyr

Handelser/

N (%) 100-pyr

HR (95 % KI)

Primart rena

Sammansattning av njursvikt,
varaktig minskning av eGFR
> 40 % eller njurrelaterad ddd

Njursvikt

Varaktig minskning av eGFR
>40 %

Njurrelaterad dod

It sammansatt effektmatt och dess komponenter

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

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

600 (21,1) 9,08
235(8,3) 3,39
577 (20,3) 8,73
2(<0,1) -

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

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

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

Primart sekundart kardiovaskulart sammansatt effektmatt och dess komponenter

Sammansattning av
kardiovaskular dod, icke-fatal

PArtinfarke icke.fetal Stroke 367(13,0) 511 | 420(14,8) 592 | 0,86 £0,75; 0,99)
eller sjukhusinlaggning for p=0,0339
hjartsvikt
Kardiovaskular dod 128(45) 169 | 150(53) 199 | 0,86 (0,68;1,08)
Icke-fatal hjartinfarkt 70 (2,5) 0,94 87 (3,1) 1,17 0,80 (0,58; 1,09)
Icke-fatal stroke 90 (3,2) 1,21 87 (3,1) 1,18 1,03 (0,76; 1,38)
Sjukhusinlaggning for .
hjartsvikt 139 (4,9) 1,89 162 (5,7) 2,21 0,86 (0,68; 1,08)
Sekundara effektmatt
Mortalitet oavsett orsak 219 (7,7) 2,90 244 (8,6) 3,23 10,90 (0,75; 1,07) **
Sjukhusinlaggning oavsett 1263 (44,6) 2256 |1321(465) 23 1 02) **
orsak (44.6) , (46,5) ,87 10,95 (0,88; 1,02)
Sammansattnlng av njUfSVikt, 252 (8,9) 3,64 326 (11,5) 474 0,76 (0,65, 0’90) Sk

varaktig minskning av eGFR
> 57 % eller njurrelaterad ddd

*

ACEi eller ARB.

**

KI:
HR:

pyr:

Konfidensintervall
Riskkvot
patientar

p = ej statistiskt signifikant efter justering for multiplicitet
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Figur 1: Tid till forsta uppkomst av njursvikt, varaktig minskning av eGFR > 40 % fran baslinjen eller
njurrelaterad dod i FIDELIO-DKD-studien
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Tabell 5: Analys av priméra och sekundara effektmatt for tid-till-handelse (och deras individuella
komponenter) i fas Il1-studien FIGARO-DKD

Kerendia* (N = 3 686)

Placebo (N = 3 666)

Behandlingseffekt

Handelser/

N (%) 100-pyr

Handelser/

N (%) 100-pyr

HR (95 % KI)

Primart kardiovaskulart sammansatt effe

Sammansattning av
kardiovaskular dod, icke-fatal
hjértinfarkt, icke-fatal stroke
eller sjukhusinlaggning for
hjartsvikt

Kardiovaskular dod

Icke-fatal hjartinfarkt

Icke-fatal stroke

Sjukhusinlaggning for
hjartsvikt

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

519 (14,2) 4,45
214 (58) 1,74
102 (28) 0,85
111(3,0) 0,92
163 (4,4) 1,36

ktmatt och dess komponenter

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

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

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

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

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

Sekundart ren
Sammansattning av njursvikt,

alt sammansatt effektmatt och dess kompone

nter

varaktig minskning av eGFR 350 (9,5) 3,15 | 395(10,8) 3,58 0,83 (0,76; 1;?*1)
> 40 % eller njurrelaterad dod p =0,0689
Njursvikt 46 (1,2) 0,40 62 (1,7) 0,54 0,72 (0,49;1,05)
Varaktig minskning av eGFR
> 40 % 338(92) 304 | 385(10,5) 349 | 0,87(0,75;>1,00)
Njurrelaterad dod 0 - 2(<0,1) - -
Sekundéra effektmatt
Mortalitet oavsett orsak 333 (9,0) 2,68 | 370(10,1) 3,01 |0,89(0,77;1,04) **
Sjukhusinlaggning oavsett 1573 (42,7) 16,91 | 1605 (43.8) 17,52 1.04) **
orsak (42,7) : (43,8) 17,52 |0,97 (0,90; 1,04)
Sammansattning av njursvikt, 108 (2,9) 095 139 (3,8) 123 |0,77 (0,60; 0,99) **

varaktig minskning av eGFR
> 57 % eller njurrelaterad dod

*

ACEi eller ARB.

**

KI:
HR:

pyr:

Konfidensintervall
Riskkvot
patientar

ej statistiskt signifikant efter justering for multiplicitet
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Figur 2: Tid till forsta uppkomst av kardiovaskular dod, icke-fatal hjartinfarkt, icke-fatal stroke eller
sjukhusinlaggning for hjartsvikt i FIGARO-DKD-studien
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Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Kerendia for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen for behandling av kronisk njursjukdom
(information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Finerenon absorberas néstan fullstdndigt efter oral administrering. Absorptionen &r snabb och
maximala plasmakoncentrationer (Cmax) ses mellan 0,5 och 1,25 timmar efter tablettintag pa fastande
mage. Den absoluta biotillgangligheten for finerenon ar 43,5 % pa grund av forstapassagemetabolism i
tarmvaggen och levern. Finerenon dr ett substrat till effluxtransportéren P-glykoprotein in vitro, vilket
dock inte anses relevant for dess absorption in vivo pa grund av finerenons hoga permeabilitet.

Effekt av foda

Intag av foda med mycket fett och manga kalorier 6kade AUC for finerenon med 21 %, minskade Cax
med 19 % och Okade tiden till Cmax till 2,5 timmar. Eftersom det inte anses kliniskt relevant kan
finerenon tas med eller utan foda.

Distribution
Distributionsvolymen vid steady-state (V) for finerenon ar 52,6 I. Den humana

plasmaproteinbindningen for finerenon in vitro ar 91,7 % med serumalbumin som det huvudsakliga
bindande proteinet.
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Metabolism

Cirka 90 % av finerenons metabolism medieras via CYP3A4 och 10 % via CYP2C8. Fyra
huvudmetaboliter pavisades i plasma. Alla metaboliter &r farmakologiskt inaktiva.

Eliminering

Elimineringen av finerenon fran plasma ar snabb med en elimineringshalveringstid (t.) pa cirka 2 till
3 timmar. Systemisk blodclearance for finerenon ar cirka 25 I/timme. Cirka 80 % av den
administrerade dosen utsondrades via urin och cirka 20 % av dosen utsondrades via feces. Utsondring
skedde néstan uteslutande i form av metaboliter, medan utsondring av ofdréndrat finerenon
representerar en mindre del (< 1 % av dosen i urinen pa grund av glomerular filtration, < 0,2 % i
feces).

Linjaritet

Finerenons farmakokinetik ar linjar inom det undersokta dosintervallet fran 1,25 till 80 mg
administrerat som tabletter i engangsdos.

Sarskilda populationer

Aldre

Av de 2 827 patienter som fick finerenon i FIDELIO-DKD-studien var 58 % av patienterna 65 ar och
aldre varav 15 % var 75 ar och aldre. Av de 3 683 patienter som fick finerenon i FIGARO-DKD-
studien var 52 % av patienterna 65 ar och éldre och 13 % var 75 ar och &ldre.

Inga generella skillnader i sakerhet och effekt mellan dessa patienter och yngre patienter observerades
i nagon av studierna.

I en fas I-studie (N = 48) uppvisade aldre friska deltagare (> 65 ar) hogre koncentrationer av finerenon
i plasma &n yngre friska deltagare (< 45 ar) med genomsnittliga varden for AUC och Cmax som var

34 % respektive 51 % hdgre hos de &ldre patienterna (se avsnitt 4.2). Populationsfarmakokinetiska
analyser identifierade inte alder som kovariat for AUC eller Cmax for finerenon.

Nedsatt njurfunktion

Latt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance [CLcg] 60 till < 90 ml/min) paverkade inte AUC och
Cmax fOr finerenon.

Jamfort med patienter med normal njurfunktion (CLcr > 90 ml/min) var effekten av mattligt

(CLcr 30 till < 60 ml/min) eller gravt (CLcr < 30 ml/min) nedsatt njurfunktion pa AUC for finerenon
likartad med 6kningar pa 34-36 %. Mattligt eller gravt nedsatt njurfunktion hade ingen effekt pa Cmax
(se avsnitt 4.2).

Pa grund av den hoga plasmaproteinbindningen férvéntas inte finerenon vara dialyserbart.

Nedsatt leverfunktion

Ingen foréndring av finerenons exponering hos cirrotiska patienter med l&tt nedsatt leverfunktion
pavisades (se avsnitt 4.2).

Hos cirrotiska patienter med mattligt nedsatt leverfunktion var totalt och obundet AUC for finerenon
forhojt med 38 % respektive 55 %, medan ingen férandring av Cmax observerades jamfort med friska
kontrollpersoner (se avsnitt 4.2).

Det finns inga data gallande patienter med gravt nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.2 och 4.5).

Kroppsvikt

Populationsfarmakokinetiska analyser identifierade kroppsvikt som kovariat for Crmax fOr finerenon.
Cmax TOr en patient med en kroppsvikt pa 50 kg uppskattades vara 38 % till 51 % hogre jamfért med en
patient pa 100 kg. Det kravs ingen dosanpassning baserat pa kroppsvikt (se avsnitt 4.2).
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Farmakokinetiska/farmakodynamiska forhallanden

Forhallandet mellan koncentration och effekt 6ver tid for UACR beskrivs med en maximal
effektmodell som anger mattnad vid hoga exponeringar. Modellforutsagelsen tid for att na fullstandigt
(99 %) steady-state for lakemedelseffekt pa UACR var 138 dagar. Den farmakokinetiska
halveringstiden var 2-3 timmar och farmakokinetisk steady-state uppnaddes efter 2 dagar, vilket anger
en indirekt och fordrojd effekt pa farmakodynamiska svar.

Kliniska studier utan relevanta lakemedelsinteraktioner

Samtidig anvandning av gemfibrozil (600 mg tva ganger dagligen), en stark hammare av CYP2C8,
Okade genomsnittligt AUC och Cmax for finerenon 1,1-faldigt respektive 1,2-faldigt. Detta anses inte
vara Kliniskt relevant.

Forbehandling och samtidig behandling med protonpumpshammaren omeprazol (40 mg en gang
dagligen) hade ingen effekt pa genomsnittligt AUC och genomsnittligt Cmax for finerenon.

Samtidig anvandning av antacida med aluminiumhydroxid och magnesiumhydroxid (70 mVal) hade
ingen effekt pa genomsnittligt AUC for finerenon och minskade dess genomsnittliga Cmax med 19 %.
Detta anses inte vara kliniskt relevant.

In vivo hade en flerdosregim med 20 mg finerenon en gang dagligen under 10 dagar ingen relevant
effekt pa AUC for CYP3A4-probsubstratet midazolam. En kliniskt relevant hamning eller induktion
av CYP3AA4 via finerenon kan uteslutas.

En engangsdos pa 20 mg finerenon hade inte heller ndgon kliniskt relevant effekt pA AUC och Cmax
for CYP2C8-probsubstratet repaglinid. Saledes, hammar finerenon inte CYP2C8.

Ingen farmakokinetisk interaktion pavisades mellan finerenon och CYP2C9-substratet warfarin och
mellan finerenon och P-gp-substratet digoxin.

Flera doser av 40 mg finerenon en gang dagligen hade ingen kliniskt relevant effekt pdA AUC och Cpmax
for BCRP (breast cancer resistant protein)- och OATP (organisk anjontransportpolypeptid)-substratet
rosuvastatin.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sékerhetsfarmakologi, endostoxicitet, allméntoxicitet, gentoxicitet,
fototoxicitet, karcinogenicitet och manlig och kvinnlig fertilitet visade inte nagra sarskilda risker for
manniska.

Allmantoxicitet

Hos hundar pavisades en minskad vikt och storlek pa prostata vid en AUCobunget Pa cirka 10 till
60 ganger dosen for manniska. Dosen som inte pavisar nagra fynd ger en sakerhetsmarginal pa cirka 2.

Karcinogenicitet

| 2-ariga karcinogenicitetsstudier uppvisade finerenon ingen karcinogen potential hos han- och
honrattor eller honmoss. Hos hanmass resulterade finerenon i en 6kning av leydigcellsadenom vid
doser som motsvarar 26 ganger AUC qpunget h0S manniska. En dos motsvarande 17 ganger AUC bundet
hos manniska orsakade inte nagra tumorer. Baserat pa den kanda kéansligheten hos gnagare att utveckla
dessa tumdrer och den farmakologiska mekanismen vid supraterapeutiska doser samt adekvata
sékerhetsmarginaler ar 6kningen av leydigcellstumdérer hos hanmass inte kliniskt relevant.
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Utvecklingstoxicitet

| den embryofetala toxicitetsstudien pa rattor ledde finerenon till minskad placentavikt och tecken pa
fostertoxicitet, inklusive nedsatt fostervikt och forsenad benbildning vid den maternella toxiska dosen
pa 10 mg/kg/dag motsvarande AUCnundget Pa 19 ganger den hos méanniska. Vid 30 mg/kg/dag var
incidensen av viscerala och skeletala férandringar forhojd (lindrigt 6dem, kort navelstrang och nagot
forstorad fontanell) och ett foster visade komplexa missbildningar inklusive en séllsynt missbildning
(dubbel aortabage) vid AUCpundet Pa cirka 25 ganger den hos manniska. Doserna som var utan fynd
(1ag dos till rattor, hég dos till kaniner) gav sakerhetsmarginaler pa 10 till 13 ganger AUCobunget h0S
manniska. Resultaten hos rattor indikerar darmed ingen 6kad risk for fosterskador.

Nar rattor exponerades under draktighet och laktation i den pre- och postnatala studien av
utvecklingstoxicitet observerades 6kad mortalitet hos ungar och andra biverkningar (lag vikt hos
avkomma, fordréjt 6ppnande av 6ronmussla) vid doser cirka 4 ganger det AUCobundet SOM forvéntas
hos manniska. Dessutom visade avkomman en nagot 6kad rorelseaktivitet men inga andra
neurologiska beteendeforandringar observerades vid cirka 4 ganger det AUCpundet SOM forvantas hos
manniska. Doserna som var utan fynd gav en sakerhetsmarginal pa cirka 2 ganger for AUCobunget. DeN
okade rorelseaktiviteten hos avkomman kan tyda pa en potentiell risk for fostret. Pa grund av fynden
hos ungar kan dessutom en risk for det ammade nyfédda barnet/spadbarnet inte uteslutas.

Kvinnlig fertilitet

Finerenon orsakade nedsatt fertilitet hos honor (minskat antal corpora lutea och implantationsstéllen)
samt tecken pa tidig embryonal toxicitet (6kad forlust efter implantation och minskat antal livskraftiga
foster) vid 21 ganger AUCobunget hos manniska. Dessutom pavisades minskade ovarievikter vid
koncentrationer som var 17 ganger AUConunget h0S manniska. Inga effekter pa fertilitet hos honor och
tidig embryonal utveckling sags vid 10 ganger AUC pundet hos manniska. Darfér ar resultaten hos
honrattor av liten klinisk relevans (se avsnitt 4.6).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen
Tablettk&rna

Mikrokristallin cellulosa
Kroskarmellosnatrium

Hypromellos 2910

Laktosmonohydrat

Magnesiumstearat

Natriumlaurilsulfat

Tablettdragering

Hypromellos 2910
Titandioxid
Talk

Kerendia 10 mg filmdragerade tabletter
Raod jarnoxid (E 172)

Kerendia 20 mg filmdragerade tabletter
Gul jarnoxid (E 172)
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6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Transparenta kalenderblister av PVC/PVDC/aluminium med 14 filmdragerade tabletter.
Forpackningsstorlekar med 14, 28 eller 98 filmdragerade tabletter.

Transparenta perforerade endosblister av PVC/PVDC/aluminium med 10 x 1 filmdragerade tabletter.
Forpackningsstorlek med 100 x 1 filmdragerade tabletter.

Vit ogenomskinlig HDPE-burk med vitt ogenomskinligt barnskyddande skruvlock av polypropylen
med forsegling. Forpackningsstorlek med 100 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Bayer AG

51368 Leverkusen

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Kerendia 10 mg filmdragerade tabletter

EU/1/21/1616/001-005

Kerendia 20 mg filmdragerade tabletter

EU/1/21/1616/006-010

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 16 februari 2022
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Tyskland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att Idmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta ldkemedel anges i den
forteckning 6ver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska lamna in den forsta periodiska sakerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 manader efter godkannandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

) Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfdra de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet
for forsaljning samt eventuella efterfoljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
¢ nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG fér 10 mg (blister och burk)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kerendia 10 mg filmdragerade tabletter
finerenon

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tablett innehaller 10 mg finerenon.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller laktos. Lés bipacksedeln fére anvandning.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerad tablett

14 filmdragerade tabletter

28 filmdragerade tabletter

98 filmdragerade tabletter

100 x 1 filmdragerade tabletter
100 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéandning
Las bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/21/1616/001 — 14 tabletter (blister)
EU/1/21/1616/002 — 28 tabletter (blister)
EU/1/21/1616/003 — 98 tabletter (blister)
EU/1/21/1616/004 — 100 x 1 tabletter (perforerat endosblister)
EU/1/21/1616/005 — 100 tabletter (burk)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Kerendia 10 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - 1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

BURKETIKETT for 10 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kerendia 10 mg filmdragerade tabletter
finerenon

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tablett innehaller 10 mg finerenon.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller laktos. Lés bipacksedeln fore anvandning.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerad tablett
100 tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvandning
Lds bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/21/1616/005 — 100 tabletter (burk)

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER for 10 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kerendia 10 mg tabletter
finerenon

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Bayer AG (Bayer logotyp)

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

Man Tis Ons Tors Fre Lér S6n
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

ENDOSBLISTER for 10 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kerendia 10 mg tabletter
finerenon

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Bayer AG (Bayer logotyp)

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG fér 20 mg (blister och burk)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kerendia 20 mg filmdragerade tabletter
finerenon

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tablett innehaller 20 mg finerenon.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller laktos. Lés bipacksedeln fore anvandning.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerad tablett

14 filmdragerade tabletter

28 filmdragerade tabletter

98 filmdragerade tabletter

100 x 1 filmdragerade tabletter
100 filmdragerade tabletter

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéandning
Las bipacksedeln fore anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/21/1616/006 — 14 tabletter (blister)
EU/1/21/1616/007 — 28 tabletter (blister)
EU/1/21/1616/008 — 98 tabletter (blister)
EU/1/21/1616/009 — 100 x 1 tabletter (perforerat endosblister)
EU/1/21/1616/010 — 100 tabletter (burk)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Kerendia 20 mg

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - 1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

BURKETIKETT for 20 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kerendia 20 mg filmdragerade tabletter
finerenon

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tablett innehaller 20 mg finerenon.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller laktos. Lés bipacksedeln fore anvandning.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Filmdragerad tablett
100 tabletter

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Oral anvéandning
Lds bipacksedeln fore anvandning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/21/1616/010 — 100 tabletter (burk)

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER for 20 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kerendia 20 mg tabletter
finerenon

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Bayer AG (Bayer logotyp)

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

Man Tis Ons Tors Fre Lér S6n
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

ENDOSBLISTER for 20 mg

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kerendia 20 mg tabletter
finerenon

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Bayer AG (Bayer logotyp)

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel Information till patienten:

Kerendia 10 mg filmdragerade tabletter
Kerendia 20 mg filmdragerade tabletter
finerenon

vDetta lakemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Kerendia ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du tar Kerendia

Hur du tar Kerendia

Eventuella biverkningar

Hur Kerendia ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk wdE

1. Vad Kerendia ar och vad det anvands for

Kerendia innehaller den aktiva substansen finerenon. Finerenon verkar genom att blockera effekten av
vissa hormoner (mineralkortikoider) som kan skada dina njurar och ditt hjérta.

Kerendia anvénds for att behandla vuxna med kronisk njursjukdom (med onormal férekomst av
proteinet albumin i urinen) som férknippas med typ 2-diabetes.

Kronisk njursjukdom ar ett langvarigt tillstdnd som innebér att njurarna blir samre pa att avlagsna
restprodukter och vitskor fran blodet.

Typ 2-diabetes innebar att kroppen inte kan halla blodsockret pa normala nivaer. Din kropp bildar inte
tillrackligt av hormonet insulin eller kan inte anvéanda insulinet ordentligt. Detta leder till hoga
sockernivaer i ditt blod.

2. Vad du behoéver veta innan du tar Kerendia

Ta inte Kerendia om du
- ar allergisk mot finerenon eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
- tar lakemedel som tillhor gruppen “starka CYP3A4-hammare”, exempelvis:
- itrakonazol eller ketokonazol (for att behandla svampinfektioner)
- ritonavir, nelfinavir eller kobicistat (for att behandla hiv-infektion)
- klaritromycin, telitromycin (for att behandla bakteriella infektioner)
- nefazodon (for att behandla depression).
- har Addisons sjukdom (n&r kroppen inte producerar tillrackligt av hormonerna “kortisol” och
“aldosteron”).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Kerendia om du har
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- fatt information om att du nagon gang har haft en hog niva av kalium i blodet

- mycket nedsatt njurfunktion eller njursvikt

- mattliga eller svara leverproblem

- mild, mattlig eller allvarlig hjartsvikt. Detta ar nar ditt hjarta inte pumpar blod sa bra som det
ska. Det pumpar inte tillrackligt med blod ut ur hjértat pa ett slag.

Blodprover
Dessa prover kontrollerar dina kaliumnivaer och hur dina njurar fungerar.

Med hjélp av resultatet av dina blodprover beslutar ldkaren om du kan bérja ta Kerendia.
Efter att du har tagit Kerendia i 4 veckor far du lamna nya blodprover.
Lakaren kan dven ta blodprover vid andra tillfallen, t.ex. nér du tar vissa andra lakemedel.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar eftersom det annu inte ar kant om det ar
sakert och effektivt i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Kerendia

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Lakaren talar om vilka lakemedel som du kan ta. Lakaren kan behéva ta blodprover for att
kunna avgora detta.

Du far inte ta lakemedel som tillhér gruppen “starka CYP3A4-hammare” nar du tar Kerendia (se
avsnitt 2 ”Ta inte Kerendia ...").

Tala med lakare eller apotekspersonal om du tar andra lakemedel nar du tar Kerendia, framfor allt

- om du t.ex. tar
- amilorid eller triamteren (for att utséndra dverskott av vatten fran kroppen via urinen)
- eplerenon, esaxerenon, spironolakton eller kanrenon (lakemedel som liknar finerenon)
- trimetoprim eller en kombination av trimetoprim och sulfametoxazol (for att

behandla bakteriella infektioner)

- kaliumtillskott, inklusive vissa saltersattningar
eller om du tar andra lakemedel som kan 6ka nivan av kalium i blodet. Dessa lakemedel kanske
inte &r sdkra for dig att anvanda.

- om du t.ex. tar
- erytromycin (for att behandla bakteriella infektioner)
- verapamil (for att behandla hdgt blodtryck, brostsmérta och snabba hjartslag)
- fluvoxamin (for att behandla depression och “tvangssyndrom™)
- rifampicin (for att behandla bakteriella infektioner)
- karbamazepin, fenytoin eller fenobarbital (for att behandla epilepsi)
- johannesort (Hypericum perforatum) (ett naturlakemedel for att behandla depression)
- efavirenz (for att behandla hiv-infektion)
eller om du tar andra lakemedel som tillhér samma lakemedelsgrupp som de som anges ovan
(vissa "CYP3A4-hammare” och "-inducerare™). Du kan fa fler biverkningar eller Kerendia
kanske inte fungerar som forvéntat.

- om du tar flera andra blodtrycksséankande lakemedel, kan din ldkare behdva méta ditt
blodtryck.

Kerendia med mat och dryck

At inte grapefrukt och drick inte grapefruktjuice sa lange du tar Kerendia.

Om du gor det kan du fa for mycket finerenon i blodet. Du kan fa fler biverkningar (eventuella
biverkningar anges i avsnitt 4).

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.
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Graviditet

Du ska inte ta detta lakemedel under graviditet om inte Idkaren har sagt att det ar absolut ngdvéndigt.
Det kan finnas en risk for det ofédda barnet. Lakaren kommer att diskutera detta med dig.

Du ska anvanda ett sékert preventivmedel om du kan bli gravid. Lakaren kommer att beratta vilka
preventivmedel som du kan anvanda.

Amning
Du ska inte amma nér du tar detta lakemedel. Det kan skada ditt barn.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Kerendia har ingen effekt pa korformagan eller anvandning av maskiner.

Kerendia innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Kerendia innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Kerendia

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Hur mycket ska du ta
Rekommenderad och maximal daglig dos av detta lakemedel &r 1 tablett pa 20 mg.

- Taalltid 1 tablett en gang dagligen. Varje tablett innehaller 10 mg eller 20 mg finerenon.

- Startdosen beror pa hur bra dina njurar fungerar. Lakaren kommer att ta blodprover for att
kontrollera detta. Resultaten hjalper lakaren att besluta om du kan borja med 1 tablett pa 20 mg
eller 10 mg en gang dagligen.

- Efter 4 veckor tar ldkaren ett blodprov igen. L&karen kommer att besluta vilken dos som &r ratt
for dig. Det kan vara 1 tablett pa 20 mg eller 10 mg en gang dagligen.

Din lakare kan ocksa sdga att du ska avbryta eller sluta ta Kerendia.

Lékaren kan andra din behandling efter blodprovstagning. Se “Blodprover” i avsnitt 2 for mer
information.

Hur du tar detta lakemedel
Kerendia tas via munnen. Ta Kerendia vid samma tidpunkt varje dag. Detta gor det lattare for dig att
komma ihag tabletten.

Svilj tabletten hel.

- Du kan ta den med ett glas vatten.

- Du kan ta den med eller utan mat.

- Ta den inte med grapefruktjuice eller grapefrukt. Se ”Kerendia med mat och dryck™ i avsnitt 2
for mer information.

Om du inte kan svélja tabletten hel kan du krossa den.

- Blanda den med vatten eller mjuka livsmedel, t.ex. &ppelmos.

- Ta den omedelbart.

Om du har tagit for stor mangd av Kerendia

Tala med l&kare eller apotekspersonal om du tror att du har tagit for mycket av detta lakemedel.
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Om du har glémt att ta Kerendia
Om du har glomt att ta tabletten vid den vanliga tidpunkten en dag
» ta tabletten sa snart som du kommer pa det samma dag.

Om du glémmer en dag
P ta nésta tablett ndsta dag vid den vanliga tidpunkten.

Ta inte 2 tabletter for att kompensera for en glomd tablett.

Om du slutar att ta Kerendia
Sluta bara att ta Kerendia om l&karen har sagt att du ska gora det.
Lékaren kan besluta detta efter blodprovstagning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Biverkningar som ldkaren kan se pa blodprovsresultat

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

- hoga kaliumnivaer (hyperkalemi)
Eventuella tecken pa hoga kaliumnivaer i blodet kan vara svaghet eller trotthet, illamaende,
domning i hander och lappar, muskelkramper, nedsatt pulsfrekvens.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

- laga natriumnivaer (hyponatremi)
Eventuella tecken pa laga natriumnivaer i blodet kan vara illamaende, trotthet, huvudvark,
forvirring, muskelsvaghet, spasmer eller kramper.

- forsdmring av hur bra njurarna filtrerar blod (minskad glomerulér filtrationshastighet)

- hoga urinsyranivaer (hyperurikemi).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
- minskning av ett protein (hemoglobin) som finns i dina réda blodkroppar

Ovriga biverkningar
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- lagt blodtryck (hypotoni)
Eventuella tecken pa lagt blodtryck kan vara yrsel, ostadighetskansla, svimning.
- klada (pruritus)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

5. Hur Kerendia ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistret, burketiketten och kartongen efter

EXP.Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.
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Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar finerenon.
- Varje tablett Kerendia 10 mg filmdragerade tabletter innehaller 10 mg finerenon.
- Varje tablett Kerendia 20 mg filmdragerade tabletter innehaller 20 mg finerenon.
- Ovriga innehallsamnen &r:

- Tablettk&rna: mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, hypromellos 2910,
laktosmonohydrat, magnesiumstearat, natriumlaurilsulfat. Se "Kerendia innehaller laktos”
och "Kerendia innehaller natrium™ i avsnitt 2 for mer information.

- Tablettdragering: hypromellos 2910, titandioxid, talk,
rod jarnoxid (E 172, endast i Kerendia 10 mg filmdragerade tabletter),
gul jarnoxid (E 172, endast i Kerendia 20 mg filmdragerade tabletter).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Kerendia 10 mg filmdragerade tabletter (tabletter) &r rosa och ovala, avlanga, 10 mm langa och
5 mm breda, mérkta med 10" pa den ena sidan och ”FI”” pa den andra sidan.

Kerendia 20 mg filmdragerade tabletter (tabletter) &r gula och ovala, avlanga, 10 mm langa och
5 mm breda, markta med 20" pa den ena sidan och ”FI” pa den andra sidan.

Kerendia finns i kartonger innehallande
- 14, 28 eller 98 filmdragerade tabletter.
Varje transparent kalenderblister innehaller 14 filmdragerade tabletter.

- 100 x 1 filmdragerade tabletter.
Varje transparent perforerat endosblister innehaller 10 filmdragerade tabletter.

- 100 filmdragerade tabletter i en plastburk.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forséljning
Bayer AG

51368 Leverkusen

Tyskland

Tillverkare

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Tyskland
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Kontakta ombudet fér innehavaren av godké&nnandet for forséljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

buarapus
baiiep bearapus EOO/L
Temn.: +359 02 4247280

Ceska republika
Bayer s.r.o.
Tel: +420 266 101 111

Danmark
Bayer A/S
TIf: +45 45 23 50 00

Deutschland
Bayer Vital GmbH
Tel: +49 (0)214-30 513 48

Eesti
Bayer OU
Tel: +372 655 8565

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

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

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

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

Ireland
Bayer Limited
Tel: +353 1 216 3300

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Bayer S.p.A.
Tel: +3902397 8 1

Kvonpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63
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Lietuva
UAB Bayer
Tel. +37 05 23 36 868

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

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

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

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

Norge
Bayer AS
TIf: +47 23 13 05 00

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

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

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

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

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

Slovenska republika
Bayer spol. s r.0.
Tel. +421 259213111

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG
Tel: +44-(0)118 206 3000



Denna bipacksedel &ndrades senast

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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