FINERON ™™

(Finerenone)

V¥ Bu darman vasitasina xiisusi nazarat olunmalidir. Bu, yeni tahlikasizlik
malumatlarini tez miiayyan etmaya imkan veracakdir. Tibb isgilarindan har
hansi siibhali alava fasir barada malumat vermalari xahis olunur. Darman
vasitasinin alava tasirlari barada malumatlarin bildirilmasi hissasina baxin.

FINERON 10 mq drtiiklii tabletlar
FINERON

Beynalxalg patentlagdirilmamis adi: Finerenone

Tarkibi

Tasiredici madda: 1 tabletin tarkibinda 10 mq finerenon vardir. Kamakgi
maddalar: Avisel pH 102, Avisel pH 112D, PVP (palivinilpirrolidon) K-30, primogel,
natrium laurilsulfat, magnezium stearat, aerosil.

Ortiik: boz OHA, izopropil spirti, PVP K-30, PEG-6000, talk, tamizlanmis
Su.

Tasviri

Dairavi formali, har iki tarafi gabarig, har iki tarafi hamar, boz rangli drtiiklii
tabletlardir.

Farmakn'erapevhk qrupu
idikq umaddalar), i.
ATCkodu: CO3DA05.

Farmakoloji xiisusiyyatlari
Tasir mexanizmi
Finerenon aldosteron va kortizol vasitasi ila aktivlasdirilan va gen
transkripsiyasini tanzimlayan  mineralokortikoid  reseptorlarin  (MR)
qeyri-steroid selektiv antagonistidir. Finerenonun MR ila birlasmasi, pro-iltihab
va pro- -fibroz medlamrlann ekspreﬁsluaslnda istirak edan transkripsiya
k larinin | d alan  «xisusi  reseptor-ligand
kompleksinin amala galmasina gatirib gixarir.
istifadasina géstarislar
Fineron preparatininistifadasi boyuklarda 2-ci tip sakarli diabetla alagali xroniki
boyrak xastaliyinin (albuminuriya ila miisayiat olunan 3 va 4-cii marhala)
mialicasi ligiin gostarisdir.
ks gdstariglar
Tasiredici maddaya va ya preparatin tarkibina daxil olan kdmakgi maddalardan
(“Tarkibi” bdlmasina bax) har hansi birina qarsi hiperhassaslig.
CYP3A4 izofermentinin giicli inhibitorlari, masalan, itrakonazol, ketokonazol,
ritonavir, nelfinavir, kobisistat, klaritromisin, telitromisin, nefazodon ila eyni
zamanda miialicanin apariimasi (“Digar darman vasitalari ila qarsiligh tasiri”
bolmasina bax).
Addison xastaliyi.
Xiisusi gdstariglar va ehtiyat tadbirlari
Hiperkaliumemiya
Finerenon ila mijalica gabul edan pasiyentlarda hiperkaliumemiya miisahida
edilmisdir (“dlava tasirlari” bolmasina bax).
Bazi pasiyentlarda hiperkaliumemiyanin inkisaf etma riski daha yiiksakdir.
R\sk faktorlarina hYFS-in zaiflamasi, gan zardabinda kalium saviyyasinin
i va avvallar hiperkali iya epizodlarinin movcudlugu aiddir.
Hamin pasiyentlarda monitoring daha tez-tez apaniimalidir.
Miialicanin baslanmasi va davam etdirilmasi (“Istifada gaydasi va dozasi”
bolmasina bax)
Qan zardabinda kaliumun saviyyasi > 5,0 mmol/l oldugu halda, finerenon ila
miialicaya baglamag olmaz.
[)an zardabinda kaliumun saviyyasi > 4,8-5,0 mmol/l oldugu halda, pasiyentin
inavagan kaliumun saviyyasina miivafiq olarag, ilk 4 hafta
gan kalium in alava monitoringini aparmagla
finerenon ila miialicanin baglanmasinin miimkiinltyiinii nazardan kegirmak olar.
Qan zardabinda kaliumun saviyyasi > 5,5 mmol/l oldugu halda, finerenon ila
miialica dayandinimalidir. Hiperkaliumemiyanin miialicasi ligiin yerli tovsiyalara
riayat edilmalidir.
Qan zardabinda kaliumun saviyyasi < 5,0 mmol/l oldugda, finerenon ila
miialicani sutkada 1dafa 10 mq dozada takrar baslamaq olar.
Monitoring
Finerenon ila mialicanin baglanmasindan va ya takrar baslamasindan va ya
dozanin artinimasindan 4 hafta sonra gan zardabinda kaliumun saviyyasi va
NnYFS takrar miayyan edilmalidir. Bundan sonra, gan zardabinda kalium
saviyyasi pasiyentin vaziyyatina va gan zardabinda kaliumun saviyyalarina
mivafig olarag, vaxtasin va zarurat yarandigi hallarda takrar miiayyan
edilmalidir (“Istifada gaydasi va dozasi” balmasina bax).
Eyni zamanda istifada edilan darman preparatlari
Hiperkaliumemiya riski, hamginin gan zardabinda kaliumun yiiksalmasina sabab

ola bilan darman preparatlarinin eyni zamanda istifadasi middatinda yiiksala

bilar (“Digar darman vasitalari ila qgarsiligh tasiri” bolmasinda “Finerenonun

effektlarina tasir gostaran darman preparatlarinin eyni zamanda istifadasi”

bandina bax).

Finerenon asagida gdstarilan preparatlarla birlikda tayin edilmamalidir:

- kaliumgoruyucu diuretiklar (masalan, amilorid, triamteren);
mineralokortikoid reseptorlarin digar antagonistlari  (MRA),

eplerenon, esakserenan, spironolakton, kanrenon.

Finerenon ehtiyatla istifada edilmali va asagida gdstarilan preparatlarla eyni

zamanda tayin edildiyi halda, gan zardabinda kalium saviyyasina nazarat

edilmalidir

- kalium tarkibli alavalar;

- trimetoprim va ya trimetopr F

mivaqgati dayandinimasi talab oluna bilar.

Boyrak catismazhigi

Boyrak funksiyalarinin azalmasi ila yanast hiperkaliuemiyanin inkisaf etma riski

yiiksalir. Zarurat yarandigi halda, boyrak funksiyalarinin davaml monitoringi

standart tacrilbaya miivafiq apanimalidir (“istifada qaydasi va dozas”

bolmasina bax).

Miialicanin baglanmasi

Mahdud klinik malumatlarin mdvcudlugunu nazara alarag, hYFS gdstaricisi < 25

mlfdagigada/1,73 m2 olan pasiyentlarda finerenon ila miialicaya baslamag

olmaz (“Istifada gaydasi va dozasi” bolmalarina bax).

Miialicanin davam etdirilmasi

Mahdud klinik malumatlarin - mévcudlugunu  nazars alarag, bdyrak

catismazhginin terminal marhalasi (hYFS < 15 ml/dagigada/1,73 m2) geyd olunan

pasiyentlarda finerenon ila miialica dayandiriimalidir.

Qaraciyar gatismazhg

Qaraciyar funksiyalanmin agir pozgunluglan geyd olunan pasiyentlarda

finerenon ila miialicaya baslamag olmaz (“istifada qagdaslvaduzasl hulmasma

bax). Hamin pasiyentlarda preparatin istifadasi tadgiq bununla

masalan,

bdlmasina bax).

Qan zardabinda kalium saviyyasinin yiiksalmasina sabab olan bazi preparatlar

Fineron preparati  kaliumgoruyucu  diuretiklarla  (masalan, amiloridla,

triamterenla) va digar MRA (masalan, epl , esakserenon, spi ton

kanrenun) ila eyni zamanda \snfada i idir. Gostarilan prep n
riskinin ina sabab ola bilacayi ehtimal edilir

(“Xususi gostarislar va ehtiyat tadbirlari” bolmasina bax).

Qreypfrut

Finerenon ila mialica miiddatinda qreypfrut meyvasindan va ya greypfrut

sirasindan istifada ed\lmamahdlr clinki CYP3A4 |mfermem|n|n inhiba edilmasi

yolu ila gan i ehtimal

edilir (“Xisusi gostarislar va ehtiyat tadhirlari” va “Istifada gaydasi va dozasi”

bolmalarina bax).

Asagida gdstarilan preparatlarin eyni zamanda istifadasi miiddatinda ehtiyat

tadbirlarina riayat etmak talab olunur

CYP3A4 izofermentinin miilayim inhibitorlari

Klinik tadgigatda eritromisinin (sutkada 3 dafa 500 mq dozada) eyni zamanda

istifadasi finerenonun AUC gdstaricisinin 3,5 dafa artmasina va onun Cmax

(maksimal konsentrasiya) gdstaricisinin 1,9 dafa yiiksalmasina sabab olmusdur.

Digar bir klinik tadgigatda, eyni zamanda istifada edilan verapamil (sutkada 1

dafa 240 mq dozada tasiredici maddasindan tadrican azadolan tablet saklinda)

finerenonun AUC va Cmax gdstaricilarinin, miivafiq olarag, 2,7 va 2,2 dafa

yiiksalmasina gatirib cixarmisdir.

Qan zardabinda kaliumun saviyyasi yiiksala bilar va bu sababdan, xiisusila

finerenonun va ya CYP3A4 izofermentiinhibitorunun istifadasinin baslangicinda

va ya doza doayisdirildiyi halda, gqan zardabinda kalium saviyyasinin

monitoringinin hayata kegirilmasi maslahat gorilir (“Xtsusi gostarislar va

ehtiyat tadbirlari” va “Istifada qaydasi va dozasi” bolmalarina bax).

CYP3A4 izofermentinin zaif inhibitorlari

Fizioloji baximd, landirilmi inetik (PBPK) modellagdirma

ehtimal etmak imkani verir ki, fluvoksamin (sutkada 2 dafa 100 mq dozada)

bela, finerenonun tasirinin ahamiyyatli giiclanmasi ehtimal edilir.

Finerenonun tasirinin giiclanmasi ehtimalini nazara alarag, finerenonun
miilayim daracali garaciyar gatismazligindan aziyyat gakan pasiyentlarda
istifadasi miiddatinda alava monitoringin apariimasi talab oluna bilar. Qan
zardabinda kalium saviyyasinin alava monitoringinin mimkiinliyi nazardan
kegirilmalidir va monitoring pasiyentin vaziyyatina mivafiq apanimalidir
(“Istifada qaydasi va dozasi” bilmalarina bax).

Urak gatismazhgn

Atim  fraksiyasinin - azalmasi ila misayiat olunan Nyu-York kardioloji
Assosiasiyasinin tasnifatina asasan |11V daracali tirak ¢atismazhgi diagnozu
tasdiq edilan pasiyentlar Il marhalanin klinik tadgigatlarindan xaric edilmisdir.
Finerenonun effektlarina tasir gdstaran darman preparatlarinin eyni zamanda
istifadasi

CYP3A4 izofermentinin miilayim va zaif inhibitorlari

Finerenonun va CYP3A4 izofermentinin miilayim va ya zaif inhibitorlarinin eyni
zamanda istifadasi middatinda gan zardabinda kalium saviyyalarina nazarat
edilmalidir (“Digar darman vasitalari ila garsiligh tasiri” va “Istifada gaydasi va
dozasi” bolmalarina bax).

CYP3A4 izofermentinin giicli va miilayim induktorlar

Finerenon va CYP3A4 izofermentinin giicli va milayim induktorlar eyni
zamanda istifada edilmamalidir (“Digar darman vasitalari ila qarsiligh tasiri”
bolmasina bax).

Qreypfrut

Finerenon ila mialica miiddatinda greypfrut meyvasindan va ya greypfrut
sirasindan istifada edilmamalidir (“Digar darman vasitalariila garsiligh tasiri” va
“Istifada qaydasi va dozasi” bélmalarina bax).

Embrio-fetal toksikliyi

Ana igiin fayda va dol dgiin risklar hartarafli giymatlandirilan hallar istisna
olmagla, finerenon hamilalik dévriinda istifada edilmamalidir. Finerenonun
istifadasi miiddatinda hamilalik bas verdiyi halda, gadin dél dgiin potensial
risklar barada malumatlandiriimalidir.

Finerenon ila mialica miiddatinda reproduktiv yasda olan gadinlara effektiv
kontrasepsiya metodlarindan istifada etmak maslahat gariilmalidir. Finerenon
ila miialica miiddatinda gadinlara korpalarini ana sidii ila gidalandirmagdan
rakinmak tovsiya edilmalidir (“Hamilalik va laktasiya dovriinda istifadasi”
bolmalarina bax).

Komakgi maddalar barada malumat

Fineron preparatinin tarkibinda laktoza vardir va bu sababdan, galaktozaya

fi AUC (1,6 dafa) va Cmax (1,4 dafa) gostaricilarinin yiiksalmasina
sabab olurXQan zardabinda kaliumun saviyyasi yiiksala bilar va hu sababdan

Hamilalik dévrii

Hamilalik dovriinda gadinlarda finerenonun istifadasi barada heg bir malumat
yoxdur.

Heyvanlar iizarinda aparilan tadgiqatlarda preparatin reproduktiv toksikliyi
niimayis etdirilmisdir.

Qadinin klinik vaziyyati finerenon ila miialicanin apariimasini talab edan hallar
istisna olmagla, hamilalik dévriinda Fineron preparati istifada edilmamalidir.
Finerenonun istifadasi miiddatinda hamilalik bas verdiyi halda, gadin ddl igiin
potensial risklar barada malumatlandinimalidir (“Xisusi gdstarislar va ehtiyat
tadbirlari” bolmasina bax).

Laktasiya ddvri

Finerenonun/metabolitlarinin insan ana siidii ila xaric olub-olmadigi malum
deyildir.

Heyvanlardan  alda  olunan far

finerenonun va onun metabolitlarinin siidla ifraz olundugu gdstarilmisdir. Bu
yolla preparatin tasirina maruz galmis bala sicovullarda alava reaksiyalarin
inkisaf etmasi gdstarilmisdir.

Yenidogulmuslarda/siidamar kérpalarda risk istisna edilmamalidir.

Ana siidii ila gidalanmanin dayandirimasi va ya Fineron preparatiila mialicanin
dayandinimasi/tamamila kasilmasi barada garar usaq Ugiin ana stdi il
gidalanmanin faydasi va gadin iigiin mualicanin faydasi nazara alinmagla gabul
edilmalidir (“Xiisusi gdstarislar va ehtiyat tadbirlari” bolmasina bax).
Qadinlarda kontrasepsiya

Reproduktiv yag dovriinda olan gadinlar finerenon ila mialica miiddatinda
effektiv kontrasepsiya metodlarindan istifada etmalidirlar (“Xisusi ggstarislar
va ehtiyat tadbirlari” balmasina bax).

Fertillik

Finerenonun insan fertilliyina tasiri barada he¢ bir malumat yoxdur.

Heyvanlar iizarinda aparilan tadgigatlarda, insan organizmina maksimal tasir
edildikda, gadin fertilliyinin pozuldugu gdstarilmisdir ki, bu da klinik
ahamiyyatin asagi oldugunu niimayis etdirir.

Naqllggat vasitasini va digar potensial tahliikali mexanizmlari idaraetma
ina tasiri

xtisusila finerenonun va ya CYP3A4 izofermenti i
baslangicinda va ya doza dayisdirildiyi halda, gan zardabinda kalium
saviyyasinin - monitoringinin  hayata kegirilmasi tovsiya olunur (“Xisusi
gostarislar va ehtiyat tadbirlari” va “Istifada qaydasi va dozasi” bdlmalarina
bax).
Qan zardabinda kalium saviyyasinin yiiksalmasina sabab olan bazi preparatlar
(“Xususi gastariglar va ehtiyat tadbirlari” bolmasina bax).
Fineron preparatinin va kalium tarkibli alavalarin va trimetoprimin va ya
trimetoprimin/sulfametoksazolun eyni zamanda istifadasi miiddatinda
riskinin yi ehtimal edilir. Qan zardabinda kalium
saviyyasinin monitoringinin hayata kegirilmasi talab olunur.

Fineron preparati nagliyyat vasitasini va ya digar potensial tahliikali
mexanizmlari idaraetma gabiliyyatina heg bir tasir gostarmir.

istifada qaydasi va dozas

Dozalanmasi

Finerenonun tdvsiya edilan hadaf dozasi sutkada 1dafa 20 mq taskil edir.
Finerenonun tdvsiya edilan maksimal dozasi sutkada 1dafa 20 mq taskil edir.
Miialicanin baglanmasi

Finerenon ila mialicanin baslanmasinin miimkiinliytni miayyan etmak va
elaca da, baslangic dozani tayin etmak magsadi gan zardabinda kaliumun
saviyyasi va yumaqaiq filtrasiyasinin hesablanmis siirati (hYFS) miiayyan

Tri primva ya tri ilamiialica Fineron
preparatinin istifadasinin miivaqgati dayandinimasi talab oluna bilar.
Antihipertenziv darman preparatlari

Bir sira digar antihipertenziv darman preparatlarinin eyni zamanda istifadasi
miiddatinda hipotoniyanin inkisaf etma riski yiiksalir. Hamin pasiyentlarda
arterial tazyigin monitoringinin aparilmasi maslahat goriilir.

Uyusmazhgi

Uygun deyildir.

Hamilalik va laktasiya dévriinda istifadasi

Qan zardabinda kaliumun saviyyasi < 4,8 mmol/l odugu halda, finerenon ila
miialicaya baslamag olar. Qan zardabinda kalium saviyyasinin monitoringi
barada malumat asagida “Mialicanin  davam etdirilmasi” bandinda
gostarilmisdir.

Qan zardabinda kaliumun saviyyasi > 4,8-5,0 mmol/l oldugu halda, pasiyentin
vauggannavaqan zardabinda kaliumun saviyyasina milvafiq olarag, ilk 4 hafta

gan kalium saviyy alava monitoringini aparmagla
finerenon ila miialicanin baslanmasinin miimkinliiyiinii nazardan kegirmak olar
(“Xisusi gostarislar va ehtiyat tadbirlari” bolmasina bax).

Finerenonun tdvsiya edilan baslangic dozasi hYFS-a asaslanir va Cadval 1-da tasvir olunmusdur.

Cadval 1. Fi ila miialicanin L va tovsiya edilan dozalan
hYFS (ml/dagigada/1,73 m2) Prep baslangic dozasi (sutkada 1dafa)
260 20mq
225-<60 10mq
<25 Maslahat goriilmiir.

qarsi dozimsiizlik, Gmumi laktaza g va ya qliik qalaktoza
malabsorbsiyasi kimi nadir irsi xastaliklari olan pasiyentlarda preparat istifada

edilmamalidir.

Fineron preparatinin tarkibinda natrium vardir.

Gostarilan darman preparatinin tarkibinda 1 mmol-dan (23 mg-dan) az natrium
vardir, yani, demak olar ki, “preparatin tarkibinda natrium yoxdur”.

Digar darman vasitalari ila gargiligh tasiri

Qarsiligh tasirlarin dyranilmasi istigamatinda tadgigatlar yalniz bdyiiklarin
istiraki ila aparilmisdir®Finerenon, demak olar ki, yalniz sitoxrom P450 (CYP)
sisteminin izofermentlari (asasan CYP3A4 izofermenti (90%) va az migdarda
CYP2C8 izofermenti (10%)) vasitasi ila oksidlasdirici metabolizm naticasinda
organizmdan xaric olunur.

Asagida gostarilan preparatlarin eyni zamanda istifadasi aks gastarisdir
CYP3A4 izofermentinin giiclii inhibitorlar

Finerenonun tasirlarinin siddatli guc\anmasl ehtimal edilir va bu sababdan,
Fineron pi vai klar isinin va CYP3A4 izofermentinin
digar digar giicli inhibitorlarinin  (masalan, ketokonazolun, ritonavirin,
nelfinavirin, kobisistatin, telitromisinin va ya nefazodnnun) eyni zamanda
istifadasi aks gdstarisdir (“aks gdstarislar” bax).

Asagida gostarilan preparatlarin eyni zamanda istifadasi maslahat goriilmiir.
CYP3A4 izofermentinin miilayim va giiclii induktorlar

Fineron preparatini va rifampisini va CYP3A4 izofermentinin digar giclii
induktorlarini (masalan, kar ini, fenitoini, barbitali, daziotu
preparatlarini) va ya efavirenzi va CYP3A4 izofermentinin digar milayim
induktorlanini eyni zamanda istifada etmak olmaz. CYP3A4 |mfermennn|n
gostarilan induktorlarimin gan finerenonun

nazaragarpacaq daracada azaltmasi va terapevtik effektin azalmasi ila
naticalanacayi ehtimal edilir (“Xisusi gostarislar va ehtiyat tadbirlari”

Miialicanin davam etdirilmasi

Finerenon ila miialicanin baslanmasindan va ya takrar baslamasindan va ya
dozanin artinlmasindan 4 hafta sonra gan zardabinda kaliumun saviyyasi
va nYFS takrar miayyan edilmalidir (finerenon ila mualicanin davam
etdirilmasini va preparatin dozasinin korreksiyasini miiayyan etmak iigiin
Cadval 2 ila tanis olmag lazimdir). Bundan sonra, gan zardabinda kaliumun
saviyyasi pasiyentin vaziyyatina va gan zardahinda kaliumun saviyyalarina
miivafig olarag, vaxtasir va zarurat yarandigi hallarda takrar miiayyan
edilmalidir (“Xisusi gostarislar va ehtiyat tadbirlari” va “Digar darman
vasitalariila garsiligl tasiri” bolmalarina bax).



Cadval 2. Finerenon ila miialicanin davam etdirilmasi va dozanin korreksiyasi

Ayri-ayri alava reaksmalarm tasviri

Finerenonun hazirda istifada edilan dozalanmasi (sutkada 1dafa)

Hiper

FIDELIO-DKD  va  FIGARO-DKD  tadgigatlaninin  imumilasdirilmis

10mq 20mq
- Finerenonun dozasi sutkada 1dafa 20 Dastaklayici doza sutkada 1dafa 20 mq
<48 9HS
mg-a gadar artinlmalidir* taskil edir.
Qan
sardabinda >4,8-55 Dastaklayici doza sutkada 1dafa 10 mq Dastaklayici doza sutkada 1dafa 20 mq

taskil edir.

taskil edir.

kaliumun hazirki
Saviyyasi

(mmal/l)

kegirilmalidir.

Finerenonun istifadasi dayandinimalidir.
Qan zardabinda kaliumun saviyyasi <
>55 5,0 mmol/l olduqda, preparatin sutkada
1dafa 10 mq dozada takrar
baslanmasinin miimkiinliiyii nazardan

Finerenonun istifadasi dayandirimalidir.
Qan zardabinda kaliumun saviyyasi <
5,0 mmol/l oldugda, preparatin
istifadasi sutkada 1dafa 10 mq dozada
takrar baslanmalidir.

inda, plasebo ila mialica gabul edan pasiyentlarin 6,9 %-i ila
miigayisada, finerenondan istifada edan pasiyentlarin 14,0 %-da
hiperkaliumemiya hallari geyda alinmisdir. Plasebo grupu ila miigayisada,
finerenon qrupunda mialicanin ilk ayr miiddatinda gan zardabinda
kaliumun orta saviyyasinin baslangic saviyyaya nishatan 0,17 mmol/|
yiiksalmasi  miisahida edilmisdir va qgalacakda stabil saviyyada
saxlanilmisdir. Hiperkaliumemiya hallarinin aksariyyati yiingiil va ya
miilayim daracali olmusdur va finerenon ila miialica gabul edan
pasiyentlarda aradan galxmisdir.
Plasebo (0,2 %) ila miiqayisada, finerenon (1,1 %) ila miialica miiddatinda
siddatli hiperkaliumemiya hallar barada daha tez-tez malumatlar daxil
olmusdur. Qan zardabinda kaliumun konsentrasiyalari > 5,5 mmol/l va >
6,0 mmol/I fi istifada edan pasi in, miivafiq olarag, 16,8
%-da va 3,3 %-da va plasebo gabul edan pasiyentlarin 7,4 %-dava1,2 %-da
qeyd edilmisdir.
Finerenon ila miialica gabul edan pasiyentlarda miialicanin daimi
dayandinimasina gatirib ¢ixaran hiperkaliumemiya plasebo grupunda 0,6
% ila muqau\sada 17 % taskil ETmISdIV Finerenon grupunda

hiperkali naticasinda f li plasebo grupunda 0,2 % ila

* hYFS avvalki gostaricilarla miigayisada > 30 % azaldigi halda, miialica
sutkada 1dafa 10 mq dozanin istifadasi ila dastaklanmalidir.

Preparatin dozasinin istifadasinin dtirilmasi

Preparatin dozasinin istifadasi otirildiyi halda, pasiyent gostarilan
dozani hamin giin gabul etmalidir. Otirilan dozani kompensasiya etmak
maqsadiila pasiyent preparatin ikigat dozasini gabul etmamalidir.
Preparatin xtisusi ahali gruplarinda istifadasi

Yasli pasiyentlar

Yasli pasiyentlarda preparatin dozasinin korreksiyasi talab olunmur.
Boyrak catismazhid

Miialicanin baslanmasi

Mahdud klinik malumatlarin mdvcudlugunu nazara alarag, hYFS gdstaricisi
< 25 ml/dagigada/1,73 m? olan pasiyentlarda finerenon ila miialicaya

baslamag olmaz (“Xiisusi ggstarislar va ehtiyat tadbirlari” bolmalarina bax).

Miialicanin davam etdirilmasi

Trimetoprimdan va ya trimetoprimdan/sulfametoksazoldan istifada edan
pasiyentlarda finerenonun istifadasinin miivaggati dayandinimasi talab oluna
bilar (“Xisusi gostarislar va ehtiyat tadbirlari” va “Digar darman vasitalari ila
qarsiligh tasiri” bolmalarina bax).

Pasiyentin badan kiitlasi

Preparatin, pasiyentin badan kiitlasindan asili olarag dozasinin korreksiyasi
talab olunmur.

Pediatrik populyasiya

Usaglarda va 18 yasdan kigik yeniyetmalarda finerenonun tahliikasizliyi va
effektivliyi miiayyan edilmamisdir. Heg bir malumat yoxdur.

Preparatin istifada gaydas!

Peroral istifada

Tabletlari gida gabulundan asili olmayarag, 1 stakan su ila birlikda daxila gabul
etmakolar.

Tableﬂar qgreypfrut meyvasi va ya qreypfrut sirasi ila eyni zamanda gabul
idir (“Digar darman vasitalariila garsiligli tasiri” bolmasina bax).

HYFS gostaricisi = 15 ml/dagigada/1,73 m? olan da gan
zardabinda kalium saviyyasina miivafig olarag, finerenon ila mualica
dozanin korreksiyast ila davam etdirila bilar. Preparatin baslangic dozasinin
tovsiya edilan sutkaliq 20 mq dozaya gadar artinlmasinin miimkinliytind
miiayyan etmak magsadi ila hYFS mialicaya baslandigdan 4 hafta sonra
miiayyan edilmalidir (Finerenon ila mialicanin davam etdirilmasi va dozanin
korreksiyasi Cadval 2-da gdstarilmisdir).

Mahdud klinik malumatlarin mévcudlugunu nazara alarag, boyrak
ratismazhdinin terminal marhalasi (hYFS < 15 mlfdagigada1,73 m?) geyd
olunan pasiyentlarda finerenon ila miialica dayandinimalidir (“Xisusi
gdstarislar va ehtiyat tadbirlari” bdlmasina bax).

Qaraciyar ¢atismazhg

Agir daracali garaciyar g aziyyat gakan

Finerenon ila miialicaya baslamaq olmaz (“Xisusi gdstarislar va ehtiyat
tadbirlari” balmalarina bax). Heg bir malumat yoxdur.

Miilayim daracali garaciyar gatismazligindan aziyyat gakan pasiyentlar
Preparatin baslangic dozasinin korreksiyasi talab olunmur. Qan zardabinda
kalium saviyyasinin alava monitoringinin - mimkinliyi  nazardan
kecirilmalidir va monitoring pasiyentin vaziyyatina miivafiq apariimalidir
(“Xisusi gostarislar va ehtiyat tadbirlari” bélmalarina bax).

Yiingiil daracali garaciyar catismazligindan aziyyat gakan pasiyentlar
Preparatin baslangic dozasinin korreksiyasi talab olunmur.

Yanasi miialicanin apariimasi

Finerenonu va CYP3A4 izofermentinin mulag\m va ya za\f inhibitorlar,

Tabletlarin xirdalanmasi

Tabletlari daxila biitdv gabul etmak miimkiin olmadigi hallarda, Fineron
tabletlarini daxila gabul etmazdan bilavasita avval xirdalamaq va su va ya har
hansi yumsag qida, masalan, alma piiresi ila birlikda gabul etmak olar.

dlava tasirlari

Tahliikasizlik profilinin gisa tasviri

Finerenon ila miialica miiddatinda an tez-tez miisahida olunan alava reaksiya
hiperkaliumemiya (14,0 %) olmusdur (“Xisusi gdstarislar va ehtiyat tadbirlari”
bolmasina va asagida “Ayri-ayr alava reaksiyalanin fasviri” bandinda
“Hiperkaliumemiya” hissasina bax).

dlava reaksiyalarin cadval siyahisi

da, 0,9 % taskil etmisdir (“Xisusi gdstarislar va ehtiyat
tadbirlari” va “Istifada gaydasi va dozasi” bdlmalarina bax).
Hipotenziya
FIDELIO-DKD va  FIGAROD-DKD  tadgigatlarinin  Gmumilagdirilmis
malumatlarinda, plasebo ila miialica gabul edan pasiyentlarin 3,0 %-i ila
miiqayisada, finerenondan istifads edan pasiyentlarin 4,6 %-da
hipotenziya hallari geyda alinmisdir. Pasiyentlarin 3-da (< 0,1 %),
hipotenziyanin meydana gixmasi naticasinda finerenon ila miialica
tamamila dayandinimisdir. Finerenondan va ya plasebodan istifada edan
pasiyentlarda hipotenziyanin meydana gixmasi naticasinda hospitalizasi-
ya hadisalarinin sayi eyni olmusdur (< 0,1%).
Hipotenziya hallarinin aksariyyati yiingiil va ya milayim daracali
olmusdur va finerenon ila miialica gabul edan pasiyentlarda aradan
qalxmisdir. Miialicanin ilk ayr miiddatinda orta sistolik arterial tazyiq 2-4
mm c.s., orta diastolik arterial tazyiq isa 1-2 mm c.s. gdstaricidan asagi
diismiisdiir va galacakda stabil saviyyada saxlanilmisdir.
Hiperurikemiya
FIDELIO-DKD  va  FIGARO-DKD  tadgigatlarinin  dmumilasdirilmis
malumatlarinda, plasebo ila miialica gabul edan pasiyentlarin 3,9 %-i ila
miigayisada, finerenondan istifada edan pasiyentlarin 51 %-da
hiperurikemiya hallari geyda alinmisdir. Bitiin hadisalar qeyri-ciddi
olmusdur va finerenon ila miialica gabul edan pasiyentlarda preparatin
tamamila dayandinimasi ila naticalanmamisdir. Plasebo qrupu ila
miigayisada, finerenon grupunda mialicanin 16-c1 ayina gadar gan
zardabinda sidik tursusunun orfa saviyyasinin baslangic saviyyaya
nishatan 0,3 ma/dl yiiksalmasi miisahida edilmisdir va bu gdstarici
zamanla enmisdir. Finerenondan istifada edan grup va plasebo gabul edan
qrup arasinda geyda alinan podagra hadisalarinin sayinda heg bir farq
miisahida edilmamisdir (3,0 %).
Yumaquiq filtrasiya siiratinin (YFS) zaiflamasi
FIDELIO-DKD va  FIGARO-DKD  tadgigatlarinin  tmumilasdirilmis

Xroniki boyrak xastaliyi (XBX) va 2-ci tip diabet (5D2) geyd olunan
finerenonun tahliikasizliyi 11l marhalanin 2 asas tadgigatinda - FIDELIO-DKD

inda, plasebo ila mialica gabul edan paswyem\ann 4,2 %-iila
fan istifada edan pasi in 53 %-da YFS-in
i hallari geyda alinmisdir. Finerenondan va ya plasebodan

(diabetik boyrak xastaliyi) va FIGARO-DKD inda ilmisdir.
Orta davametma miiddati 2,2 il olan FIDELIO-DKD tadgigatinda 2827 pasiyent
finerenon (sutkada 1 dafa 10 mq va ya 20 mq dozalarda) ila miialica gabul
etmisdir. Orta davametma miiddati 2,9 il olan FIGARO-DKD tadgigatinda 3683
pasiyent finerenonun (sutkada 1dafa 10 mq va ya 20 mq dozalarda) istifadasi ila
miialica gabul etmisdir.

Miisahida olunan manfi reaksiyalar Cadval 3-da tagdim edilmisdir. Onlar
MedDRA tasnifatinin sistem organ siniflari malumat bazasina va tezlik barada
malumatlar miivafiq olaraq tasvir edilmisdir.

kalium tarkibli alavalar, trimetoprim va ya tr ksazolila
eyni zamanda qabul edan pasiyentlarda qan zardabinda  kalium
saviyyasinin alava monitoringinin mimkiinliyi nazardan kegirilmalidir va
monitoring  pasiyentin  vaziyyatina mivafiq apanlmalidir (“Xisusi
gostarislar va ehtiyat tadbirlari” bolmasina bax). Finerenonun istifadasi
barada qarar Cadval 2-da gdstarilanlara mivafig gabul edilmalidir
(“Muialicanin davam etdirilmasi” bandina bax).

dlava T i bas verma fezliyinin va agirlig daracasinin azalmasi
istigamatinda gruplasdinimisdir.

istifada edan pasiyentlarda miialicanin tamamila dayandiriimasina gatirib
gixaran YFS-in zaiflamasi hadisalarinin sayr eyni olmusdur (< 0,2 %).
Finerenon va ya plasebo gabul edan xastalarda GFR-nin azalmasi
naticasinda hospitalizasiya hallarinin sayi eyni olmusdur (< 0,1%).
YFS-in zaiflamasi hadisalarinin aksariyyati yiingiil va ya miilayim daracali
olmusdur va finerenon ila miialica gabul edan pasiyentlarda aradan
qalxmisdir. Finerenondan istifada edan pasiyentlarda hYFS-in ilkin
i (orta hesabla 2 mlfd daf1,73 m?) miisahida edilmisdir ki, bu
da plasebo ila miigayisada, zamanla azalmisdir. Fasilasiz mualica
aparildiqda, hYFS-in gdstarilan azalmasi geri donmiisdiir.
i i in enmasi

dlava reaksiyalarin bag verma tezliyi asagida gdstarildiyi kimi ilm-
isdir: ox tez-tez (2 1/10), tez-tez (= 1/100-dan,

< 1/10-3 gadar), bazan (= 1/1000-dan, < 1/100-a gadar), nadir hallarda (=
1/10000-dan, <1/1000- aqadar] rox nadir hallarda (< 1/10000), malum deyil (alda
olunan asasinda gi landirilmasi mimkiin deyil).

Cadval 3. 3lava reaksiyalar

Sistem-organ sinfi
(MedDRA)

Cox tez-tez

Tez-tez Bazan

Maddalar miibadilasinda
va gidalanmada bas
veran pozgunluglar

Hiperkaliumemiya

Hiponatriumemiya,
hiperurikemiya

FIDELIO-DKD  va  FIGARO-DKD  tadgigatlarinin  imumilasdirilmis
malumatlarinda, 4 ay miiddatinda aparilan mialicadan sonra finerenonun
istifadasi hemoglobinin orta ggstaricisinin 0,15 g/dl va hematokritin orta
gostaricisinin 0,5 % plasebo-nazaratli miitlag azalmasi ila assosiasiya
olunmusdur. Anemiyanin meydana gixma hallari finerenondan istifada
edan pasiyentlarda (6,5 %) va plasebo gabul edan pasiyentlarda (6,1 %)
miigayisa edila bilar. Ham finerenondan istifada edan pasiyentlarda, ham
da plasebo gabul edan pasiyentlarda ciddi anemiya hallarinin inkisaf etma
tezliyi asagi (0,5 %) olmusdur.

Hemoglobin va hematokrit gdstaricilarinin  dayisikliklari mivaggati
olmusdur va taxminan 24-32 aydan sonra plasebo ila miialica gabul edan
qrupda miisahida olunan gostaricilarla miiqayisa edila bilan saviyyalara
catmigdir.

Ehtimal edilan ar i barada

Darman  preparatinin  geydiyyatindan  sonra, ehtimal  edilan
ar reaksiyalar barada mall larin miihiim ahamiyyati
vardir. Bu, darman preparatindan istifada etdikda, fayda/risk nishatina
fasilasiz nazarat etmak imkani verir.

Doza haddinin asiimasi

Doza haddinin asilmasinin an ¢ox ehtimal olunan fazahiriinin
hiperkaliumemiyanin olacag gdzlanilir. Hiperkaliumemiya inkisaf etdiyi
halda, standart mialicaya baslamag lazimdir®Finerenonun gan

toxumalarda bas veran
pozgunluglar

Damarlarda bas veran Hipotenziya
pozgunluglar
Darida va darialti
Qasinma

Tadgigatlarin naticalarina
tasiri

Yumagciq filtrasiya Hemoglobin saviyyasinin
siiratinin zaiflamasi enmasi

ziilallari il3 birlasma daracasi taxminan 90 % taskil edir va bu
sababdan, preparatin hemodializ vasitasi ila effektiv xaric olmasi ehtimali
azdir.

Buraxilis formasi

10 tablet Alu Alu/Al folga blisterda. 3 blister iclik varaga ila birlikda karton
qutuya gablasdirilir.

Saxlanma saraiti
30°C temperaturdan yiiksak olmayan, namdan gorumagq Ggiin orijinal

qgablasdirmada va usaglarin ali gatmayan yerda saxlamaq lazimdir.
Preparatin utilizasiyasina dair xiisusi ehtiyat tadbirlariistifada olunmayan
istanilan darman preparati va ya onun qaliglari yerli talablara miivafiq olarag
utilizasiya edilmalidir.

Yararlihg miiddati
2il.
Yararlilig miiddati bitdikdan sonra istifada etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sarti
Resept asasinda buraxilir.
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Qeydiyyat vasigasinin sahibi
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