Vodi¢ za doziranje lijeka Kerendia® u lije¢enju simptomatskog kroni¢nog zatajivanja srca -*
s ejekcijskom frakcijom lijeve klijetke (engl. left ventricular ejection fraction, LVEF) = 40%.! "
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Vodic za doziranje lijeka Kerendia® u lijecenju kronicne bubrezne bolesti @@
(s albuminurijom) povezane s dijabetesom tipa 2.1
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u serumu unutar prva 4 tjedna na temelg)u bolesnikovih obiljeZja i koncentracEa kalija u serumu. Bolesnici mogu nastaviti uzimati \i;ekove koji se uobi¢ajeno oncentracija kallja u serumu smanji na < 5,0 mmol/l.
propisuju, ukljucujuci terapije protiv dijabetesa i hipertenzije, dok uzimaju lijek Kerendia®. Bolesnici ¢iji eGFR iznosi = 15 ml/min/1,73 m? mogu nastaviti
uzimati lijek Kerendia® uz prilagodbu doze na temelju koncentracije kalija u serumu
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information/kerendia-epar-product-information_hr.pdf. Zadnji pristup 22. 5) 2026. . e ren Ia
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Kerendia 10 mg/ 20 mg/ 40 mg fimom oblozene tablete W Ovaj je ik pod dodatnim pracenjem. Sastav: Dielatna tvar: 10 mg/ 20 mg/ 40 mg finerenona. Pomocne tvarf celujoza, mikrokristalicna: kroskarmneloza natrf hipromeloza 2910;
laktoza hidrat; magnezjev stearat nat@,ev\aunlsutfattalk;utanuev,d\0k5|d' ze\ﬁezov oksidcrven (E 172) (Kerenclia 10ma, 40ma): zellezov oksid zuti £ 177) Kerendia 20mg, 40mg. Ind,|kac(q,e:, LjekKerendaindicranje za \uecen&e krgicne bubyezne
bolesti (5 abumindriom)] povezane s djabetesom tipa 2 odraslih JKBB sDT7). Za rezultate spitvanja vezano uz bubrezne 1 karclovaskulame dogadae, videti dio 5.1 ek Kerendia in |C|r,arye 7a ljecenie smptomatskog kronicnog zataﬁvar%a
sica s eekciskom frakc¥om yeve Kljetke > 40 % adraslih (HF s LVEF > 40%). Doziranje i nacin primjene; Za primjenu kroz usta. KBB s DT2: Prefgorucena Clina dozaje 20 m finerenona {e anput na dan Maks malr{a}greporucena dozaje 20
mgfinerenona jedanput na dan, Za donosenje odluke o"uvvod.en%u ljecenja finerenonom I za odreclivanie pocetne doze &otrebno e odrgdm razinu kalla U serumui Erqcuen enubrzinu glomeryfame \hracug 6GRF). HF s LVEF 2 40%: Preporticena
cijna doza ovisi o bubreznoj funkai £GIR) a pocetku lecenja inerenonom 40 mg jedanputna dan ako je 6GFR > 60 miminT,/3 m?, 20 mg é:eYdanput na dan akoje eGFR > 25 do< 60 mimiy1,/3 " Maksimalna preporucena dozaje 40 m%
finerenona jedanput na dan Kontraindikaciie: preosietjvost na djeiatnu tvar i ngku 0o pomacnih var, isfodobna primjena s jakim innibitorima C YP3Ad, Addisonova bolest. Poseona upozorenja mjgre,oFreza pri uporab: | bolesnikg I%ecen[

fingrenonom uocena e hierkaljemia, Faktor nzika obij vacajy,mzakgGFR ovisenurazinukaliay serumu prethone epizode h|perka|%emue. Uth se bolesnika mora razmtrti cestalje pracenje. LjeCenje finerenonom ne smie se zapocet akoje
raznakaljau serumu> 50 mmoll,6GFR <25 memgl,B m* fiuz jesko ostecene funkaig jetre. U bolesnika koj uzmaju fnerenon za KBB {s albuminurjom) povezanim s T2, akoje razina ka\Ha userumu> 5.5 mmoll ljecenjé finerenonommora
se prekinit.Jednom kada e razing kalla u serumu < 5,0 mmoll liegenje finerenonom moze se ponovno zapocetiu oz od 10 mgjedanput na dap. U boleshika kojiuzimaju finerenon za HF s LVEF > 40%, liecenje finerenonom mora se prexinut
ako e razina kalja U serurnu > 6,0 mmoll. Jegnom kada razina kalig U serumy bude < 5.5 moll, ljecenje finerenonom maze € panovno zapoceti  dozi od 10'mg jedanput na dan. Razina ki u serumu 1 6GFR moraju se ponoyna izmjerti
u svih bolesnika 4 edna nakon uyodenja ljecenja, ponovn,og Zapocinjanja liecenja il promjene doze finerenona. Povecana incidencia pogo,rsarga fu,nkcpe bubrega priaviena e u bolesnika sa zatajivanjem sica s LVEFom™> 40% Ié%‘ sudopival
finerenon (videti 0 48, PrepgrucuHe sé perodlcko pracenjeTunkcje bub[e%a zaimeme ligcenjal Eo“gotreb\ na temelu karakterstka bolehika, Starji bolesnici 1 bolesnici s nartsenom funkcjom bubrega su god povecanim rizkom od pogorsania
funkaie bubrega morgu se cesta (ye pratit, Finerenon se e smie davati istodobnd s diureticima kaj stede kal, drugim antagonistima rineralokortikoionih receptora  § H,akm i umjerenim induktorima CYP3Ad, Tiiekom ljecenja finerendnom re

|

sm#u e konzumirati grejp it sok ocl rejpa. Finerenon je potrebna prmjenyivat uz oprez te pratf razinu kallg u Serumu kada se pnm%enjute istodobno s nadomjescimaka {a, zamjenskim solima oho acemmok?\aem tmetopimorn, tmetoprmony
(8 usko%e_ra u7skog ndeksakad

sulfametoksazolom, Umjerenim i siafim inhibtorima CYP3Ad te u bolesnika s imjerenim ostecenjem funkcie etre. Potrebno e Uzefi u obzir mogucu povecanu iZlozenast osetivip supstratima CYP3A4 1 :
seprmjenyu stodgbno s finerenonom,u dozi od 40 mg, Radj ogranicenih Kinickh Fogiataka, ljecenje finerenonom mora se prékinut u bolesnika U kojhje dosio do progresie U zavrsni stadi bubrezne holest GER < 15 mimin/L73 ). Finerenon
sene smje primjenjivat iekom trydnace osm ako Se rije pazivo razmotrig korist jecenja za maku  izk za fetus. Zenama se mora saveetov,at\ dane (ioje fijekom ljecenja finerenongm, Ovg Iﬂek sadrzilaktozu, Nuspojave: KBB s DT2: vio cesto:
hierkaljemia, cesto: h|ponatn{.em|¢a, hiperuricemia, h\pptenzla,, SVIDEZ, poviSena razina Kreatinina u kv fsmanjena przina glomerulame fitraci; manje césto: smanjenarazing hermoglobina. HF s LVEF > 40%: Cesto; hiperkaliemia, iponatriema
h|perur|ce% hinotenzia, prollev, kon pa;ua,ppre,mecajfun Cjebubr aakutnoostecerz{efun,kculebubrega‘povwsenarazlna"kreatmmaukrw/smanjenabmna lomerulamefiiracie Nacin jzdavanjalieka: Liek se izdaje narecept Datum revizje

teksta; 037026 Brojevi odobrenja za ta angalgekauprometEU 111616001014 Noste} odobrenja za stavianje ieka u promet: Bayer AG, 51368 everkusen Nemacka. Za dodatne nnacueonykuobratrtesena:Bayerd.o.o.,
Radnickacesta80), Zagreb, Hrvatska;tel.01/6539900: meical croatia@bayer.com. Prie propisivanja molimo viclei oelokpni vazedi sazetak g \sasvostavalwekana:wvvw.ema.euro aeu. Priredeno premaverzi: EUT2 Sve nuspojave
otrebnOJeBruavmA%enc%\zaluekovamedmmskeprowzvo  putem Wwwhaimed i a mogu s¢ priavt 1 kompanji Bayer putem telefona 09972175 1501 na pvalpeadia@bayercom. 2
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