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UPUTSTVO ZA LIJEK

Kerendia, 10 mg, film tableta 
Kerendia, 20 mg, film tableta 
finerenon



[image: C:\Users\horemansk\AppData\Local\Microsoft\Windows\Temporary Internet Files\Content.Word\BT_1000x858px.png] Ovaj lijek je pod dodatnim praćenjem. Time se omogućava brzo otkrivanje novih bezbjednosnih informacija. Vi u tome možete da pomognete prijavljivanjem bilo kojeg neželjenog dejstva koje se kod Vas javi ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Za način prijavljivanja neželjenih dejstava, pogledajte informacije na kraju dijela 4. 



Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Kerendia i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Kerendia
1. Kako se upotrebljava lijek Kerendia
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Kerendia
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. 	ŠTA JE LIJEK KERENDIA I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Kerendia sadrži aktivnu supstancu finerenon. Finerenon djeluje tako što blokira djelovanje određenih hormona (mineralokortikoida) koji mogu da oštete bubrege i srce.

Lijek Kerendia se koristi za liječenje odraslih osoba sa hroničnom bolešću bubrega (sa prisustvom proteina albumina u urinu u količinama koje su izvan normalnih vrijednosti) koja je povezana sa dijabetesom (šećernom bolesti) tipa 2.
Hronična bolest bubrega je dugotrajna bolest. Vaši bubrezi sve slabije uklanjaju štetne materije i višak tečnosti iz krvi.
Dijabetes (šećerna bolest) tipa 2 se javlja kada Vaš organizam ne može da održava normalan nivo šećera u krvi. Vaš organizam ne proizvodi dovoljno hormona insulina ili ne može pravilno da koristi insulin. Ovo dovodi do visokog nivoa šećera u krvi.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK KERENDIA

Lijek Kerendia ne smijete koristiti:
· ako ste alergični na finerenon ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6)
· ako uzimate druge ljekove koji pripadaju grupi "jakih inhibitora CYP3A4", kao što su
· itrakonazol ili ketokonazol (za liječenje gljivičnih infekcija)
· ritonavir, nelfinavir ili kobicistat (za liječenje HIV infekcije)
· klaritromicin, telitromicin (za liječenje bakterijskih infekcija)
· nefazodon (za liječenje depresije).
· ako imate Adisonovu bolest (kada Vaše tijelo ne proizvodi dovoljno hormona kortizola i aldosterona).

Upozorenja i mjere opreza:
Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu prije nego što uzmete lijek Kerendia, ako:
· Vam je ikad rečeno da imate visok nivo kalijuma u krvi.
· imate ozbiljan gubitak funkcije bubrega ili oni otkazuju.
· imate umjerene do ozbiljne probleme sa jetrom.
· imate blagu, umjerenu ili tešku slabost srca. Vaše srce ne pumpa krv onako kako bi trebalo. Ne ispumpava dovoljno krvi iz Vašeg srca u jednom otkucaju.

Analize krvi
Ovim analizama provjerava se nivo kalijuma u krvi i funkcija/rad Vaših bubrega.
Na osnovu rezultata analiza krvi, Vaš ljekar će odlučiti da li možete da uzimate lijek Kerendia. Nakon 4 nedjelje od početka uzimanja lijeka Kerendia, uradićete dodatne analize krvi.
Vaš ljekar može da zatraži da uradite analize krvi i u drugim situacijama, na primjer kada koristite određene ljekove.

Djeca i adolescenti
Ovaj lijek se ne smije davati djeci i adolescentima mlađim od 18 godina jer bezbjednost i efektivnost primjene kod ove starosne grupe nije poznata.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati bilo koje druge ljekove. Vaš ljekar će Vam reći koje ljekove možete da uzimate. Kako bi to ustanovio, Vaš ljekar će možda tražiti da uradite analizu krvi.

Ne smijete da uzimate ljekove koji pripadaju grupi "jakih inhibitora CYP3A4" tokom liječenja ljiekom Kerendia (vidjeti dio 2. „Lijek Kerendia ne smijete koristiti”)

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate druge ljekove tokom uzimanja lijeka Kerendia, a posebno ako uzimate, na primjer:
· amilorid ili triamteren (za izbacivanje viška tečnosti iz Vašeg organizma putem urina)
· eplerenon, esakserenon, spironolakton, ili kanrenon (ljekovi slični finerenonu)
· trimetoprim ili kombinaciju trimetoprima i sulfametoksazola (za liječenje bakterijskih infekcija)
· suplemente kalijuma, uključujući neke zamjene soli
ili ako uzimate druge ljekove koji mogu da povećaju nivo kalijuma u Vašoj krvi. Upotreba ovih ljekova možda nije bezbjedna za Vas;

· ako uzimate, na primjer:
· eritromicin (za liječenje bakterijskih infekcija)
· verapamil (za liječenje visokog krvnog pritiska, bola u grudima i ubrzanog rada srca)
· fluvoksamin (za liječenje depresije i opsesivno-kompulsivnog poremećaja)
· rifampicin (za liječenje bakterijskih infekcija)
· karbamazepin, fenitoin ili fenobarbiton (za liječenje epilepsije)
· kantarion (Hypericum perforatum) (biljni lijek za liječenje depresije)
· efavirenz (za liječenje HIV infekcije)
ili ako uzimate druge ljekove koji pripadaju istoj grupi ljekova kao i prethodno navedeni ljekovi (određene inhibitore i induktore CYP3A4). Možete imati više od jednog neželjenog dejstva ili lijek Kerendia možda neće djelovati na očekivani način;

· ako uzimate nekoliko drugih ljekova za snižavanje krvnog pritiska. Može biti potrebno da Vaš ljekar prati Vaš krvni pritisak.

Uzimanje lijeka Kerendia sa hranom ili pićem 
Ne uzimajte grejpfrut ili sok od grejpfruta tokom liječenja lijekom Kerendia.
U suprotnom, prevelika količina finerenona može dospeti u Vašu krv. Može doći do pojave više neželjenih dejstava (moguća neželjena dejstva su navedena u dijelu 4).

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, sumnjate da ste trudni ili planirate trudnoću, potražite savjet od svog ljekara ili farmaceuta prije uzimanja ovog lijeka.

Trudnoća
Ne smijete da uzimate ovaj lijek tokom trudnoće osim ukoliko Vaš ljekar ne kaže da je to neophodno. Može postojati rizik po Vašu bebu. Vaš ljekar će porazgovarati o tome sa Vama.
Morate da koristite pouzdane kontracepcijske metode, ako ste u mogućnosti da zatrudnite. Vaš ljekar će Vam objasniti koju vrstu kontracepcijske metode možete koristiti.

Dojenje
Ne smijete da dojite tokom korišćenja ovog lijeka. To može naškoditi Vašoj bebi.

Uticaj lijeka Kerendia na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Lijek Kerendia ne utiče na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Kerendia
Lijek Kerendia sadrži laktozu
U slučaju intolerancije na pojedine šećere, obratite se svom ljekaru prije upotrebe ovog lijeka.

Lijek Kerendia sadrži natrijum
Jedna tableta ovog lijeka sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg), tj. suštinski je "bez natrijuma".


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK KERENDIA

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.
 
Koliko lijeka uzeti
Preporučena i maksimalna dnevna doza ovog lijeka je 1 tableta od 20 mg.

· Uvijek uzimajte 1 tabletu dnevno. Jedna tableta sadrži 10 mg ili 20 mg finerenona.
· Početna doza zavisi od toga koliko dobro rade Vaši bubrezi. Vaš ljekar će uraditi analizu krvi kako bi to utvrdio. Dobijeni rezultati pomoći će Vašem ljekaru da odluči da li će početna doza biti 1 tableta od 20 mg ili 10 mg jednom dnevno.
· Poslije 4 nedjelje Vaš ljekar će ponovo uraditi analize Vaše krvi. Ljekar će odlučiti o dozi koja je odgovarajuća za Vas. To može biti 1 tableta od 20 mg ili 10 mg jednom dnevno.
Vaš ljekar Vam takođe može reći da prekinete ili prestanete da uzimate lijek Kerendia.

Vaš ljekar može da odluči da promijeni terapiju nakon urađene analize Vaše krvi. Za više informacija vidjeti „Analize krvi” u dijelu 2.

Kako se uzima ovaj lijek
Lijek Kerendia se uzima oralnim putem. Uzimajte lijek Kerendia svakog dana u isto vrijeme. Na taj način ćete se lakše sjetiti da ga uzmete.

Progutajte cijelu tabletu.
· Možete je uzeti uz čašu vode.
· Možete je uzeti sa hranom ili bez nje.
· Ne uzimajte tabletu sa grejpfrutom ili sokom od grejpfruta. Za više informacija vidjeti „Uzimanje lijeka Kerendia sa hranom ili pićem” u dijelu 2.

Ako ne možete da progutate cijelu tabletu, možete je izmrviti.
· Rastvorite je u vodi ili je uzmite sa kašastom hranom, kao što je pire od jabuke.

· Uzmite je odmah.

Ako ste uzeli više lijeka Kerendia nego što je trebalo
Ukoliko mislite da ste uzeli previše lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Kerendia
Ukoliko ste zaboravili da uzmete lijek u uobičajeno vrijeme tog dana
►	uzmite ga isti dan čim to primijetite.

Ukoliko ste propustili jedan dan
►	sljedeću tabletu uzmite sljedećeg dana u uobičajeno vrijeme.

Nemojte uzeti 2 tablete da biste nadoknadili propuštenu tabletu.

Ako prestanete da uzimate lijek Kerendia
Nemojte prestajati sa uzimanjem lijeka Kerendia osim ako Vam to nije rekao Vaš ljekar. Vaš ljekar može o tome odlučiti nakon urađene analize krvi.

Ako imate dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Kerendia može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Neželjena dejstva koja se mogu javiti u rezultatima analize krvi: 
veoma česta (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata)
· visok nivo kalijuma (hiperkalijemija)
Mogući znaci visokog nivoa kalijuma u krvi mogu uključivati osjećaj slabosti ili umor, mučninu, trnjenje ruku i usana, grčeve u mišićima, usporen rad srca.

česta (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata)
· nizak nivo natrijuma (hiponatrijemija)
Mogući znaci niskog nivoa natrijuma u krvi mogu uključivati osećaj mučnine, umor, glavobolju, zbunjenost; slabost mišića ili grčeve u mišićima.
· smanjenje sposobnosti bubrega da filtriraju krv (smanjenje brzine glomerularne filtracije)
· povećane vrijednosti mokraćne kilseline (hiperurikemija)

povremena (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata)
· smanjenje nivoa proteina (hemoglobina) koji se nalazi u crvenim krvnim ćelijama.

Ostala neželjea dejstva
česta (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata)
· nizak krvni pritisak (hipotenzija)
Mogući znaci niskog krvnog pritiska mogu uključivati ošamućenost, vrtoglavicu, nesvjesticu.
· svrab (pruritus)

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK KERENDIA

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na  kutiji iza oznake EXP. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Kerendia

· Aktivna supstanca je finerenon.
· Svaka film tableta lijeka Kerendia od 10 mg sadrži 10 mg finerenona.
· Svaka film tableta lijeka Kerendia od 20 mg sadrži 20 mg finerenona.

· Pomoćne supstance su:
Jezgro tablete: celuloza, mikrokristalna, kroskarmeloza natrijum, hipromeloza 2910, laktoza, monohidrat, magnezijum stearat, natrijum laurilsulfat. Za više informacija vidjeti „Lijek Kerendia sadrži laktozu” i „Lijek Kerendia sadrži natrijum” u dijelu 2.
Film tablete: hipromeloza 2910, titanijum dioksid, talk, gvožđe (III) oksid, crveni (E 172), samo u film tabletama lijeka Kerendia od 10 mg), gvožđe (III) oksid, žuti (E 172), samo u film tabletama lijeka Kerendia od 20 mg).

Kako izgleda lijek Kerendia i sadržaj pakovanja
Film tablete lijeka Kerendia od 10 mg su ružičaste boje, ovalnog oblika, dužine 10 mm i širine 5 mm, sa oznakom „10” na jednoj strani i „FI” na drugoj strani film tablete.

Film tablete lijeka Kerendia od 20 mg su ružičaste boje, ovalnog oblika, dužine 10 mm i širine 5 mm, sa oznakom „20” na jednoj strani i „FI” na drugoj strani film tablete.

Unutrašnje pakovanje lijeka Kerendia je providni blister označen danima u nedelji sa 14 film tableta.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalaze 2 blistera sa po 14 film tableta i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač
Nosilac dozvole:
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica
Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođači:
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee, 51368, Leverkusen, Njemačka

Bayer farmacevtska družba d.o.o.
Bravničarjeva ulica 13, 1000 Ljubljana, Slovenija

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole

Kerendia, 10 mg, film tableta: 2030/23/855-3936 od 24.02.2023.
Kerendia, 20 mg, film tableta: 2030/23/856-3937 od 24.02.2023.

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
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