Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Kerendia 10 mg tabletki powlekane
Kerendia 20 mg tabletki powlekane
finerenon

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedziec¢ sig,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane - patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Kerendia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Kerendia
Jak przyjmowac lek Kerendia

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Kerendia

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR L=

1. Co to jest lek Kerendia i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Kerendia zawiera substancj¢ czynng finerenon. Finerenon dziata poprzez blokowanie dziatania
okreslonych hormonow (mineralokortykosteroidow), ktore mogg uszkadzac nerki i serce.

Lek Kerendia jest stosowany w leczeniu dorostych z przewlekla chorobg nerek (stadium 3 i 4,

z nieprawidtowoscia w postaci obecnosci biatka o nazwie albumina w moczu) powiazang z cukrzyca
typu 2.

Przewlekta choroba nerek jest dlugotrwata choroba. Nerki coraz gorzej radza sobie z usuwaniem
produktéw przemiany materii i plynow z krwi.

Cukrzyca typu 2. wystepuje, gdy organizm nie jest w stanie utrzymac prawidlowego stgzenia cukru
we krwi. Organizm pacjenta nie wytwarza wystarczajacej ilosci hormonu insuliny Iub nie moze
insuliny prawidlowo wykorzystywac. Prowadzi to do wysokiego stezenia cukru we krwi.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Kerendia

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Kerendia

- jesli pacjent ma uczulenie na finerenon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent przyjmuje leki nalezace do grupy ,.silnych inhibitorow CYP3A4”, na przyktad
- itrakonazol lub ketokonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych);
- rytonawir, nelfinawir lub kobicystat (stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV);
- klarytromycyne, telitromycyne (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych);
- nefazodon (stosowany w leczeniu depresji).
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- jesli u pacjenta wystepuje choroba Addisona (gdy organizm nie produkuje wystarczajaco duzo
hormonéw o nazwie ,,kortyzol” i ,,aldosteron’).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Kerendia nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts, jesli

- kiedykolwiek powiedziano pacjentowi, ze wystepuje u niego wysokie st¢zenie potasu we krwi.

- wystepuja ciezkie zaburzenia czynnosci nerek lub niewydolnos¢ nerek.

- wystepuja umiarkowane lub cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby.

- tagodna, umiarkowana lub cigzka niewydolnos¢ serca. Wystepuje, gdy serce nie pompuje krwi
tak dobrze, jak powinno. Nie wypompowuje ono wystarczajacej ilosci krwi z serca w jednym
uderzeniu.

Badania krwi

W ramach tych badan zostang sprawdzone stezenie potasu oraz czynno$¢ nerek pacjenta.
Uwzgledniajac wyniki badan krwi, lekarz zdecyduje o tym, czy pacjent moze rozpoczaé
przyjmowanie leku Kerendia.

Po 4 tygodniach przyjmowania leku Kerendia u pacjenta zostang wykonane kolejne badania krwi.
Lekarz moze zleca¢ badania krwi réwniez w innych momentach, na przyktad podczas przyjmowania
przez pacjenta okreslonych lekow.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac¢ tego leku dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie wiadomo,
czy jest bezpieczny i skuteczny w tej grupie wickowe;j.

Lek Kerendia a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Lekarz poinformuje
pacjenta, ktore leki pacjent moze przyjmowac. Lekarz moze zleci¢ wykonanie badan krwi w celu
upewnienia si¢.

Podczas przyjmowania leku Kerendia nie wolno przyjmowa¢é lekow, ktore naleza do grupy ,,silnych
inhibitoréw CYP3A4” (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie przyjmowac leku Kerendia...”).

Jesli pacjent przyjmuje inne leki podczas przyjmowania leku Kerendia, nalezy powiedzieé o tym
lekarzowi lub farmaceucie, w szczegdlno$ci
- ]esh pacjent przyjmuje na przyktad
amiloryd lub triamteren (stosowane w celu usuni¢cia nadmiaru wody z organizmu wraz
Z moczem);
- eplerenon, esakserenon, spironolakton lub kanrenon (leki podobne do finerenonu);
- trimetoprim lub skojarzenie trimetoprimu i sulfametoksazolu (stosowane w leczeniu
zakazen bakteryjnych);
- suplementy potasu, w tym niektore substytuty soli
lub jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore moga zwickszac stgzenie potasu we krwi. Leki te
moga by¢ niebezpieczne dla pacjenta.

- jesli pacjent przyjmuje na przyktad
- erytromycyne (stosowang w leczeniu zakazen bakteryjnych);
- werapamil (stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia tetniczego, bolu w klatce
piersiowej i szybkiego bicia serca);
- fluwoksaming (stosowang w leczeniu depresji i zaburzen ,,obsesyjno-kompulsyjnych”);
- ryfampicyne (stosowang w leczeniu zakazen bakteryjnych);
- karbamazeping, fenytoine lub fenobarbital (stosowane w leczeniu padaczki);
- ziele dziurawca (Hypericum perforatum) (lek ziotowy stosowany w leczeniu depresji)
- efawirenz (stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV);
lub jesli pacjent przyjmuje inne leki nalezace do tych samych grup lekéw co wymienione powyzej
(niektore ,,inhibitory” i ,,induktory CYP3A4”). Moze wystapi¢ wigcej dziatan niepozadanych
lub dziatanie leku Kerendia moze nie by¢ takie jak oczekiwane.
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- jesli pacjent przyjmuje kilka innych lekéw obnizajacych ciSnienie krwi. Lekarz moze uznac
za konieczne obserwacje cisnienia krwi.

Stosowanie leku Kerendia z jedzeniem i piciem

Podczas przyjmowania leku Kerendia nie nalezy je$¢ grejpfrutéw ani pi¢ soku grejpfrutowego.
W przypadku spozywania grejpfrutow lub picia soku grejpfrutowego stezenie finerenonu we krwi
pacjenta moze by¢ za duze. Moze wystapi¢ wiecej dzialan niepozadanych (mozliwe dziatania
niepozadane wymieniono w punkcie 4).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie nalezy przyjmowac¢ tego leku w okresie cigzy, chyba ze lekarz uzna to za bezwzglednie

konieczne. Moze istnie¢ zagrozenie dla nienarodzonego dziecka. Lekarz omowi to z pacjentka.
Jesli pacjentka jest w wieku rozrodczym, nalezy stosowa¢é skuteczng metode antykoncepcji. Lekarz
wyjasni pacjentce, jaki rodzaj antykoncepcji moze stosowac.

Karmienie piersia
Nie nalezy karmié piersia podczas przyjmowania tego leku. Moze to zaszkodzi¢ dziecku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Kerendia nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn.

Lek Kerendia zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Kerendia zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ lek Kerendia

Ten lek nalezy zawsze przyjmowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke leku przyjmowa¢é
Zalecana i maksymalna dawka dobowa tego leku to 1 tabletka 20 mg.

- Zawsze nalezy przyjmowac 1 tabletke raz na dobe. Kazda tabletka zawiera 10 mg lub 20 mg
finerenonu.

- Dawka poczatkowa zalezy od tego, jak dobrze pracuja nerki pacjenta. Aby to sprawdzié, lekarz
zleci badanie krwi. Wyniki pomogg lekarzowi w podjeciu decyzji, czy pacjent moze rozpocza¢
leczenie od 1 tabletki 20 mg lub 10 mg raz na dobe.

- Po 4 tygodniach lekarz ponownie zleci badanie krwi. Lekarz podejmie decyzje o prawidtowe;j
dawce dla pacjenta. Moze to by¢ 1 tabletka 20 mg lub 10 mg raz na dobe.

Lekarz moze rowniez zaleci¢ przerwanie lub zaprzestanie stosowania leku Kerendia.

Lekarz moze podja¢ decyzje o zmianie leczenia po wykonaniu badan krwi. Wiecej informacji, patrz
,Badania krwi” w punkcie 2.

Jak przyjmowac¢ ten lek

Lek Kerendia przyjmuje si¢ doustnie. Lek Kerendia nalezy przyjmowac o tej samej porze kazdego
dnia. Dzi¢ki temu pacjentowi bedzie tatwiej pamietac o przyjeciu leku.
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Tabletke nalezy potyka¢ w catosci.

- Mozna popi¢ szklankg wody.

- Mozna przyjmowac z pokarmem lub bez pokarmu.

- Nie przyjmowac¢ z sokiem grejpfrutowym ani grejpfrutem. Wigcej informacji, patrz
»Stosowanie leku Kerendia z jedzeniem i piciem” w punkcie 2.

Jesli pacjent nie jest w stanie potkna¢ tabletki w catosci, mozna ja rozkruszy¢.
- Wymiesza¢ z wodg lub migkkim pokarmem, takim jak mus jabtkowy.
- Przyja¢ natychmiast.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Kerendia
Jesli pacjent uwaza, ze przyjat zbyt duzg dawke tego leku, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
lub farmaceucie.

Pominiecie przyjecia leku Kerendia
W przypadku pominigcia przyjecia tabletki o zwyklej porze danego dnia
P nalezy przyja¢ tabletke natychmiast po przypomnieniu sobie tego dnia.

W przypadku pominigcia calego dnia
P kolejng tabletke nalezy przyjac nastepnego dnia, o zwyklej porze.

Nie nalezy stosowac 2 tabletek w celu uzupetnienia pominietej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Kerendia

Przyjmowanie leku Kerendia mozna przerwac tylko, jesli tak zalecit lekarz.

Lekarz moze podja¢ taka decyzje po wykonaniu badan krwi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dzialania niepozadane, ktore lekarz moze stwierdzi¢ na podstawie wynikow badan krwi
bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob)

- duze stgzenie potasu (hiperkaliemia)

Mozliwe objawy duzego stezenia potasu we krwi to: ostabienie lub zmegczenie, nudnosci,
dretwienie rak 1 warg, skurcze migsni, zmniejszenie czgstosci t¢tna.
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czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb)

- mate stezenie sodu (hiponatremia)
Mozliwe objawy matego stezenia sodu we krwi to: nudnos$ci, zmeczenie, bol glowy,
dezorientacje; ostabienie sity migsniowej, skurcze sprowokowane lub nie.

- zmniejszenie zdolnos$ci nerek do filtrowania krwi (zmniejszenie wspotczynnika przesaczania
ktgbuszkowego).

niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie czeséciej niz u 1 na 100 osob)
- zmniejszenie stezenia biatka (hemoglobiny), ktore znajduje si¢ w czerwonych krwinkach.

Inne dzialania niepozadane

czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 os6b)

- niskie ci$nienie tetnicze krwi (niedocis$nienie tgtnicze)
Mozliwe objawy niskiego ci$nienia tgtniczego krwi to: zawroty gtowy, uczucie pustki w glowie,
omdlenie.

- swedzenie (§wigd)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Kerendia
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze, etykiecie butelki
1 pudetku po: EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kerendia
- Substancja czynng leku jest finerenon.
- Kazda tabletka leku Kerendia 10 mg tabletki powlekane zawiera 10 mg finerenonu.
- Kazda tabletka leku Kerendia 20 mg tabletki powlekane zawiera 20 mg finerenonu.
- Pozostale sktadniki to:
- Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa, hypromeloza 2910,
laktoza jednowodna, magnezu stearynian, sodu laurylosiarczan. Wigcej informacji, patrz
,,Lek Kerendia zawiera laktoze” i ,,Lek Kerendia zawiera s6d” w punkcie 2.
- Otoczka tabletki: hypromeloza 2910, tytanu dwutlenek, talk, zelaza tlenek czerwony
(E 172, tylko w leku Kerendia 10 mg tabletki powlekane), Zelaza tlenek zolty (E 172,
tylko w leku Kerendia 20 mg tabletki powlekane).
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Jak wyglada lek Kerendia i co zawiera opakowanie
Lek Kerendia 10 mg tabletki powlekane to r6zowe, owalne, podtuzne tabletki o dtugosci 10 mm
i szerokos$ci 5 mm, oznaczone napisem ,,10” z jednej strony i ,,FI”” z drugiej strony.

Lek Kerendia 20 mg tabletki powlekane to zo6tte, owalne, podtuzne tabletki o dlugosci 10 mm
i szeroko$ci 5 mm, oznaczone napisem ,,20” z jednej strony i ,,FI” z drugiej strony.

Lek Kerendia jest dostepny w pudetkach zawierajacych
- 14, 28 lub 98 tabletek powlekanych.
Kazdy przezroczysty blister z kalendarzem zawiera 14 tabletek powlekanych.

- 100 x 1 tabletek powlekanych.
Kazdy przezroczysty perforowany blister jednostkowy zawiera 10 tabletek powlekanych.

- 100 tabletek powlekanych w plastikowej butelce.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Bayer AG

51368 Leverkusen
Niemcy

Wytwoérca

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Niemcy
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