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KULLANMA TALIMATI

KERENDIA® 10 mg film kaph tablet
Agizdan alimir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablet 10 mg finerenon igerir.

o Yardimct madde(ler): Mikrokristalin seliiloz, kroskarmelloz sodyum, hipromelloz
2910, laktoz monohidrat (sigir kaynakli), magnezyum stearat, sodyum lauril siilfat,
titanyum dioksit, talk, kirmizi demir oksit (E 172).

'Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, c¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KERENDIA nedir ve ne icin kullanilir?

2. KERENDIA’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. KERENDIA nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. KERENDIA’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. KERENDIA nedir ve ne icin kullanmilir?

KERENDIA pembe renkli, film kapli oval bir tablet olup, bir yiiziinde “10” diger yliziinde “FI”
baskis1 bulunmaktadir. Her bir karton kutu 28 veya 98 adet film kapli tablet iceren blisterler
igerir.

KERENDIA, etkin madde olarak finerenon igerir. Finerenon etkisini, bobreklerinize ve
kalbinize zarar verebilecek belirli hormonlarin (mineralokortikoidlerin) etkisini bloke ederek
gosterir. KERENDIA laktoz monohidrat (sigir kaynakli) icermektedir.

KERENDIA, tip 2 diyabet ile iliskili kronik bobrek hastalig1 (idrarda anormal diizeyde
albiimin proteini ) bulunan yetiskinlerin tedavisinde kullanilir.

Kronik bobrek hastaligi, uzun siireli bir durum olup, bobreklerinizin, kaninizdan atik maddeleri
ve sivilart uzaklastirmada gittikge kotiilesmesidir.

Tip 2 diyabet, viicudunuzun kan sekerini normal seviyede tutamadigi durumda meydana gelir.
Viicudunuz yeterince insiilin hormonu iiretmez veya insiilini uygun sekilde kullanamaz. Bu
durum, kaninizda seker seviyesinin artmasina neden olur.



2. KERENDIA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

KERENDIA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Finerenona veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine alerjiniz varsa
o “Giicli CYP3A4 inhibitorleri” grubuna ait ilaglar aliyorsaniz; 6rnegin,
- Itrakonazol veya ketokonazol (mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek igin)
- Ritonavir, nelfinavir veya kobisistat (HIV enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in)
- Klaritromisin, telitromisin (bakteriyel enfeksiyonlari tedavi etmek igin)
- Nefazodon (depresyonu tedavi etmek igin)
e Addison hastahiginiz varsa (viicudunuzun “kortizol” ve “aldosteron” hormonlarini
yeterince liretmemesi).

KERENDIAy1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Kaninizda yiiksek diizeyde potasyum oldugu sdylenmisse,

Ciddi bobrek fonksiyonu kaybiniz veya bobrek yetmezliginiz varsa,

Orta derecede veya siddetli karaciger problemleriniz varsa,

Hafif, orta veya ciddi derecede kalp yetmezliginiz varsa. Bu, kalbiniz gerektigi gibi kan
pompalamadiginda olur. Tek atimda kalpten yeterince kan pompalanmaz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Kan testleri

Bu testler potasyum seviyenizi ve bobreklerinizin nasil calistigini kontrol eder.
Doktorunuz, kan testlerinizin sonuglarmi kullanarak KERENDIA almaya baslayip
baslamayacaginiza karar verir.

KERENDIA aldiktan 4 hafta sonra yeniden kan testi yaptiracaksiniz.

Doktorunuz baska zamanlarda kan testi isteyebilir (6rn. belirli ilaglar kullaniyorsaniz).

Cocuklar ve ergenler
Bu ilact 18 yasin altindaki ¢ocuklara ve ergenlere vermeyiniz ¢iinkii ilacin bu yas grubunda
etkili ve giivenli olup olmadig1 bilinmemektedir.

KERENDIA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

KERENDIA aldiginiz siirece greyfurt yemeyiniz veya greyfurt suyu icmeyiniz.

Eger greyfurt yer veya greyfurt suyu icerseniz, kaninizda ¢ok fazla finerenon olabilir. Daha
fazla yan etki yasayabilirsiniz (olas1 yan etkiler Boliim 4’te listelenmistir).

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz,
bu ilact almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Doktorunuz agik¢a gerekli oldugunu belirtmedigi siirece bu ilac1 gebelik sirasinda
almamalisimiz. Bu dogmamis bebeginiz i¢in bir risk olabilir. Doktorunuz bu konu hakkinda
sizinle goriisecektir.



Gebe kalabiliyorsaniz, giivenilir dogum kontrolii kullanmalisimiz. Doktorunuz size ne tiir bir
dogum kontrolii kullanabileceginizi agiklayacaktir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilac1 alirken emzirmemelisiniz. Bu bebeginize zarar verebilir.

Arac¢ ve makine kullanimm
KERENDIA’nin ara¢ veya makine kullanimi tizerinde herhangi bir etkisi yoktur.

KERENDIA’n1n i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler

- KERENDIA laktoz icermektedir: Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

- KERENDIA sodyum i¢ermektedir: Bu tibbi {iriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha
az sodyum ihtiva eder; yani aslinda “sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bagka ilaglar kullantyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa
doktorunuza veya eczaciniza sOyleyiniz. Doktorunuz alabileceginiz ilaglar1 size sdyleyecektir.
Doktorunuz emin olmak i¢in kan testi yaptirmanizi isteyebilir.

KERENDIA kullanirken “giicliit CYP3A4 inhibitorleri” grubuna ait ilaglar1 almamalisimz
(bkz. Boliim 2 “KERENDIAy1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ”).

KERENDIA kullanirken bagka ilaglar aliyorsamz, doktorunuz veya eczacinizla konusunuz,
ozellikle:

- Asagidakileri kullaniyorsaniz:

- Amilorid veya triamteren (viicudunuzdaki fazla suyu idrarla atmak i¢in)

- Eplerenon, esakserenon, spironolakton veya kanrenon (finerenona benzer ilaglar)

- Trimetoprim veya trimetoprim ve siilfametoksazol kombinasyonu (bakteriyel

enfeksiyonlari tedavi etmek igin)

- Potasyum takviyeleri (tuz yerine gecenler de dahil olmak iizere).
Veya kaninizdaki potasyum diizeyini arttirabilecek ilaglar alirsaniz. Bu ilaglar sizin igin
giivenli olmayabilir.

- Asagidakileri kullaniyorsaniz:
- Eritromisin (bakteriyel enfeksiyonlar1 tedavi etmek igin)
- Verapamil (yliksek kan basinci, gogiis agris1 ve hizli kalp atisini tedavi etmek i¢in)
- Fluvoksamin (depresyon ve “obsesif kompulsif bozuklugu” tedavi etmek i¢in).
- Rifampisin (bakteriyel enfeksiyonlar1 tedavi etmek i¢in)
- Karbamazepin, fenitoin veya fenobarbital (epilepsiyi tedavi etmek i¢in)
- San kantaron (Hypericum perforatum) (depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel
bir ilag)
- Efavirenz (HIV enfeksiyonunu tedavi etmek i¢in).



Veya yukarida listelenen ilaglarla ayni gruplara ait bagka ilaglar (belirli ‘CYP3A4
inhibitorleri’ ve ‘indiikleyiciler’) aliyorsaniz baska yan etkiler yasayabilirsiniz veya
KERENDIA beklendigi sekilde etki etmeyebilir.

- Baska birka¢ tansiyon diisiiriicii ila¢ kullanityorsaniz. Doktorunuzun tansiyonunuzu
izlemesi gerekebilir.

Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KERENDIA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Bu ilaci her zaman doktorunuzun size anlattigir sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilacin 6nerilen ve maksimum giinliik dozu giinde bir kez 20 mg’lik bir tablettir.

- Her zaman giinde bir kez 1 tablet aliniz. Her tablet 10 mg finerenon igerir.

- Bu ilacin baslangi¢ dozu bobreklerinizin ne kadar iyi ¢alistigina baglhidir. Bunu kontrol
etmek i¢in, doktorunuz kan testi yapacaktir. Sonuglar doktorunuzun, sizin giinde bir kez 20
mg’lik veya 10 mg’lik 1 tablet ile baslayip baslayamayacaginiza karar vermesine yardimc1
olacaktir.

- 4 hafta sonra doktorunuz, kaninizi tekrar test edecektir. Doktorunuz sizin i¢in dogru olan
doza karar verecektir. Giinde bir kez 20 mg veya 10 mg’lik 1 tablet olabilir.

Doktorunuz ayrica KERENDIA’ya almay1 birakmanizi veya ara vermenizi sOyleyebilir.

Doktorunuz, kaniniz test ettikten sonra her zaman tedavinizde degisiklikler yapmaya karar
verebilir. Daha fazla bilgi i¢in Boliim 2’deki “Kan testleri” basligina bakiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
KERENDIA ag1z yoluyla alinir. KERENDIA’y1 her giin ayni saatte aliniz. Bu, hatirlamanizi
kolaylagtirir.

Tableti biitiin olarak yutunuz.

- Bir bardak suyla alabilirsiniz.

- Ag veya tok karnina alabilirsiniz.

- Greyfurt suyu veya greyfurt ile almayiniz. Daha fazla bilgi i¢in “KERENDIA ’nin yiyecek
ve igecek ile kullanilmas1” boliimiine bakiniz.

Tableti biitiin olarak yutamiyorsaniz, ezebilirsiniz.
- Suyla veya elma piiresi gibi yumusak yiyeceklerle karistiriniz.
- Hemen aliniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
18 yasin altindaki ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Yash hastalar icin doz ayarlamasina gerek yoktur.



Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

fleri derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda KERENDIA kullanimi dnerilmemektedir.
Hafif, orta ve siddetli bobrek yetmezligi hastalarinda KERENDIA tedavisine baglanmasi ve
devam ettirilmesi doktorunuz tarafindan degerlendirilecektir.

Karaciger yetmezligi:

Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalar i¢in KERENDIA kullanimi 6nerilmemektedir. Orta
derecede karaciger yetmezIligi olan hastalar icin KERENDIA tedavisi doktorunuz tarafindan
degerlendirilecektir.

Eger KERENDIA 'min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KERENDIA kullandiysaniz:
KERENDIA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz derhal bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

KERENDIA’y1 kullanmay1 unutursanmz:
Unutulan dozu dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

Dozunuzu o giin normal saatinizde almay1 unutursaniz
» O giin fark eder etmez tableti aliniz.

Bir giinii atlarsaniz
P Ertesi glin normal saatinde bir sonraki tableti aliniz.

KERENDIA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
KERENDIA kullanmay1 yalnizca doktorunuz size sdylediyse birakiniz.
Doktorunuz kan testinizi kontrol etikten sonra bu karar1 verebilir.

Bu ilacin kullanimina iliskin bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi KERENDIA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Doktorunuzun kan testi sonuclarinizda gorebilecegi yan etkiler

Cok yaygin:
- Yiiksek potasyum seviyesi (hiperkalemi)



Kandaki yliksek potasyum seviyesinin olas1 belirtileri arasinda halsizlik veya yorgunluk,
hasta hissetme (mide bulantisi), ellerde ve dudaklarda uyusma, kas kramplari, nabiz
sayisinda azalma yer alabilir.

Yaygin:

- Diisiik sodyum seviyesi (hiponatremi)
Kandaki diisiik sodyum seviyesinin olasi belirtileri arasinda hasta hissetme (mide
bulantis1), yorgunluk, bas agrisi, biling bulanikligi; kas gli¢siizliigii, spazmlar veya
kramplar yer alabilir.

- Bobreklerin kani filtreleme kapasitesinde azalma (azalmis glomertiler filtrasyon hizi)

- Yiksek tirik asit seviyesi (hiperiirisemi)

Yaygin olmayan:
- Kirmizi kan hiicrelerinizde bulunan bir protein (hemoglobin) seviyesinde diisiis

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin:
- Diisiik kan basinci (hipotansiyon)
Olas: diisiik tansiyon belirtileri arasinda bas donmesi, denge kaybi, bayilma yer alabilir.
- Kagimt1 (prurit)

Bunlar KERENDIA ’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. KERENDIA’nin saklanmasi
KERENDIA y1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Karton kutu ve blister iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra KERENDIA yi
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi o ayin son giinii son kullanim tarihini temsil eder.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.


http://www.titck.gov.tr/
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