
עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

קרנדיאה 10 מ"ג
קרנדיאה 20 מ"ג

טבליות מצופות
חומר פעיל

.)finerenone( קרנדיאה 10 מ"ג: כל טבלייה מכילה 10 מ"ג פינרנון

.)finerenone( קרנדיאה 20 מ"ג: כל טבלייה מכילה 20 מ"ג פינרנון
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים: ראה פרק 2 סעיף "מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה" ופרק 6 "מידע נוסף".

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא 
או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה לך כי מצבם הרפואי דומה.
	1 למה מיועדת התרופה?.

קרנדיאה מיועדת להפחית את הסיכון לירידה מתמשכת ב-eGFR, למחלת כליות סופנית, למוות קרדיווסקולרי, לאוטם שריר הלב שאינו קטלני 
ולאשפוז כתוצאה מאי ספיקת לב במבוגרים עם מחלת כליות כרונית הנלווית לסוכרת מסוג 2. 

קבוצה תרפויטית: משתנים, אנטגוניסטים לאלדוסטרון.
קרנדיאה מכילה את החומר הפעיל פינרנון. פינרנון פועל באמצעות חסימת הפעילות של הורמונים מסוימים )מינרלוקורטיקואידים( אשר יכולים 

לפגוע בכליות, בלב ובכלי הדם. 
מחלת כליות כרונית היא הפרעה ארוכת טווח. קיימת הרעה מתמדת בפינוי פסולת ונוזלים מן הדם על ידי הכליות.  

סוכרת מסוג 2 מתפתחת כאשר הגוף אינו מסוגל לשמור על רמות סוכר תקינות בדם. הגוף אינו מייצר כמות מספקת של ההורמון אינסולין או 
אינו יכול להשתמש באינסולין כראוי. הדבר מוביל לרמת סוכר גבוהה בדם.  

	2 לפני השימוש בתרופה.
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה )ראה פרק 6(.•	
אתה נוטל תרופות המשתייכות לקבוצת מעכבי CYP3A4 חזקים, לדוגמה•	

איטראקונאזול או קטוקונאזול )לטיפול בזיהומים פטרייתיים(	○
○	)HIV-ריטונביר, נלפינביר או קוביציסטאט )לטיפול בזיהום ב
קלריתרומיצין, טליתרומיצין )לטיפול בזיהומים חיידקיים(	○
נפאזודון )לטיפול בדיכאון(.	○

אתה סובל מאי ספיקה של בלוטות יותרת הכליה )אדרנל(. •	
את מניקה.•	
	•.)Child Pugh C( אתה סובל ממחלת כבד חמורה

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני השימוש בקרנדיאה ספר לרופא אם:

- אי פעם נאמר לך שהייתה לך רמת אשלגן גבוהה בדם.	
- אתה סובל מפגיעה בתפקוד הכליות.	
- אתה סובל מבעיות כבד מתונות או חמורות. אין להשתמש בקרנדיאה במטופלים עם בעיית כבד חמורה.	

ילדים ומתבגרים 
תרופה זו אינה מיועדת לילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18.

לא קיים מידע לגבי בטיחות ויעילות השימוש בתרופה זאת בילדים ומתבגרים מתחת לגיל 18. 
בדיקות ומעקב

בדיקות דם
בדיקות אלו בוחנות את רמת האשלגן ואת תפקוד הכליות. 

על סמך התוצאות של בדיקות הדם, הרופא מחליט האם אתה יכול להתחיל ליטול קרנדיאה. 
לאחר 4 שבועות של נטילת קרנדיאה, תעבור בדיקות דם נוספות.

הרופא עשוי לבצע בדיקות דם במועדים נוספים, לדוגמה, כאשר אתה נוטל תרופות מסוימות.  
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח. הרופא יאמר 
לך אילו תרופות אתה יכול ליטול. ייתכן כי הרופא יצטרך לבצע בדיקות דם על מנת לוודא. 

אין ליטול תרופות המשתייכות לקבוצת מעכבי CYP3A4 חזקים במהלך נטילת קרנדיאה )ראה פרק 2 "אין להשתמש בתרופה אם"(. 
שוחח עם הרופא או הרוקח אם אתה נוטל תרופות אחרות במהלך נטילת קרנדיאה, במיוחד אם אתה נוטל: 

- תרופות העלולות להגביר את רמת האשלגן בדם, לדוגמה:	
- אמילוריד או טריאמטרן )לסילוק עודף מים מהגוף בשתן(	
- אפלרנון, אסאקסרנון, ספירונולאקטון או קנרנון )תרופות הדומות לפינרנון(	
- טרימתופרים, או שילוב של טרימתופרים וסולפאמתוקסאזול )לטיפול בזיהומים חיידקיים(	
- תוספי אשלגן, לרבות תחליפי מלח מסוימים	

יש לנטר את רמות האשלגן בדם לעיתים יותר תכופות במטופלים אלו.
- תרופות המשתייכות לקבוצת מעכבי CYP3A4 מתונים או חלשים, לדוגמה:	

- אריתרומיצין )לטיפול בזיהומים חיידקיים(	
- וראפאמיל )לטיפול בלחץ דם גבוה, בכאבים בחזה ובקצב לב מהיר(	
- פלובוקסאמין )לטיפול בדיכאון ובהפרעה טירדונית-כפייתית(	

שימוש בתרופות אלה יחד עם קרנדיאה עלול להגדיל את הסיכוי לתופעות לוואי.
- תרופות המשתייכות לקבוצת משפעלי CYP3A4 חזקים ומתונים, לדוגמה:	

- ריפאמפיצין )לטיפול בזיהומים חיידקיים(	
- קארבאמאזפין, פניטואין או פנובארביטאל )לטיפול באפילפסיה(	
St. John's Wort (היפריקום פרפורטום( )תרופה צמחית לטיפול בדיכאון(-	

- 	)HIV-אפאבירנז )לטיפול בזיהום ב
שימוש יחד עם קרנדיאה עלול לגרום לירידה ביעילות התרופה.

שימוש בתרופה ומזון ומשקאות
אין לאכול אשכוליות או לשתות מיץ אשכוליות כל עוד אתה נוטל קרנדיאה.  

אם  תצרוך אשכוליות או מיץ אשכוליות, ייתכן כי רמת פינרנון בדם תהיה גבוהה מדי. אתה עלול לסבול מתופעות לוואי רבות יותר )תופעות 
הלוואי מפורטות בפרק 4(.

היריון והנקה 
אם את בהיריון או מניקה, חושבת שאת עשויה להיות בהיריון או מתכננת להרות, פני לרופא או לרוקח לייעוץ טרם נטילת תרופה זו.  

היריון
אין מספיק מידע על שימוש בקרנדיאה בזמן היריון וההשפעות של הטיפול על העובר והאם.

הנקה
אין להניק במהלך נטילת תרופה זו ויום נוסף לאחר סיום הטיפול. זה עלול להזיק לתינוק. 

נהיגה ושימוש במכונות
תרופה זו לא צפויה להשפיע על יכולתך לנהוג או להשתמש במכונות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
קרנדיאה מכילה לקטוז. אם נאמר לך על ידי הרופא שיש לך אי סבילות לסוכרים מסוימים, פנה לרופא טרם נטילת תרופה זו.

קרנדיאה מכילה נתרן. תרופה זו מכילה פחות מ-1 מילימול )23 מ"ג( נתרן לטבלייה, כלומר היא למעשה "נטולת נתרן". 
	3 כיצד תשתמש בתרופה?.

יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. 
המינון ואופן הטיפול ייקבעו על ידי הרופא בלבד. המינון המומלץ והמינון היומי המרבי של תרופה זו הוא טבלייה 1 של 20 מ"ג.

- יש תמיד ליטול טבלייה 1 פעם אחת ביום. כל טבלייה מכילה 10 מ"ג או 20 מ"ג פינרנון. 	
- המינון ההתחלתי תלוי ברמת תפקוד הכליות. על מנת לבדוק זאת, הרופא יבצע בדיקת דם. התוצאות תסייענה לרופא להחליט אם אתה יכול 	

להתחיל בטבלייה 1 של 20 מ"ג או 10 מ"ג פעם אחת ביום.   
- לאחר 4 שבועות, הרופא יבצע בדיקת דם שוב. הרופא יחליט לגבי המינון הנכון עבורך. המינון עשוי להיות טבלייה 1 של 20 מ"ג או 10 	

מ"ג פעם אחת ביום.   
כמו כן, הרופא עשוי להורות לך להשהות או להפסיק את נטילת קרנדיאה. 

הרופא עשוי להחליט על שינויים בטיפול לאחר ביצוע בדיקת דם. ראה "בדיקות ומעקב" בפרק 2 למידע נוסף. 
כיצד ליטול תרופה זו

קרנדיאה ניטלת דרך הפה. יש ליטול קרנדיאה באותה שעה כל יום. הדבר יקל עליך לזכור. 
יש לבלוע את הטבלייה בשלמותה.

- אתה יכול ליטול אותה עם כוס מים.	
- אתה יכול ליטול אותה עם או ללא מזון.	
- אין ליטול אותה עם מיץ אשכוליות או אשכוליות. ראה "שימוש בתרופה ומזון ומשקאות" בפרק 2 למידע נוסף. 	

אם אינך מסוגל לבלוע את הטבלייה בשלמותה, אתה יכול לכתוש אותה.
- ערבב אותה עם מים או מאכלים רכים, כגון רסק תפוחים.	
- יש ליטול אותה מייד. 	

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר
שוחח עם הרופא או הרוקח אם אתה חושב שנטלת כמות גבוהה מדי של תרופה זו. הביטוי הכי שכיח למינון יתר הוא היפרקלמיה )ראה פרק 4 

"תופעות לוואי"(. במקרה כזה הרופא יתחיל בטיפול המקובל.
אם שכחת ליטול את התרופה

אם שכחת ליטול את הטבלייה בשעה הרגילה באותו יום עליך ליטול את הטבלייה מייד לאחר שהבחנת בכך באותו יום. 
אם החמצת יום עליך ליטול את הטבלייה הבאה למוחרת, בשעה הרגילה. 

אין ליטול 2 טבליות על מנת לפצות על טבלייה שנשכחה. 
יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.

אם אתה מפסיק את נטילת התרופה
טרם הפסקת הטיפול יש לדון על כך עם הרופא.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שאתה לוקח תרופה. הרכב משקפיים אם אתה זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

	4 תופעות לוואי.
כמו בכל תרופה, השימוש בקרנדיאה עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן שלא 

תסבול מאף אחת מהן.
תופעות לוואי שאותן הרופא עשוי לראות בתוצאות של בדיקות דם

תופעות לוואי שכיחות מאוד – תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה
- רמת אשלגן גבוהה )היפרקלמיה(	

סימנים אפשריים של רמת אשלגן גבוהה בדם עשויים לכלול חולשה או עייפות, בחילות, חוסר תחושה בכפות הידיים ובשפתיים, עוויתות 
דופק.   ירידת  שרירים, 

תופעות לוואי שכיחות – תופעות שמופיעות בעד משתמש אחד מתוך עשרה
- רמת נתרן נמוכה )היפונתרמיה(	

סימנים אפשריים של רמת נתרן נמוכה בדם עלולים לכלול בחילות, עייפות, כאב ראש, בלבול, חולשת שרירים, עוויתות או התכווצויות שרירים. 
- ירידה ביעילות של סינון הדם על ידי הכליות )ירידה בקצב סינון גלומרולרי(. 	
- עלייה קלה ברמות חומצה אורית בדם.	
- לחץ דם נמוך )תת לחץ דם(.	

סימנים אפשריים של לחץ דם נמוך עלולים לכלול סחרחורת, תחושת סחרור, עילפון.
אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם 

הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי" שנמצא בדף הבית של 

אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע”י כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

	5 איך לאחסן את התרופה?.
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע •	

הרעלה. אין לגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date( המופיע על גבי האריזה/מגשית/בקבוק. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של •	

אותו חודש.
תנאי אחסון

תרופה זו אינה דורשת תנאי אחסון מיוחדים. מומלץ לשמור בטמפרטורת החדר.
אין להשליך תרופות למי ביוב או לאשפה ביתית. שאל את הרוקח כיצד להשליך תרופות שאינן בשימוש עוד. אמצעים אלה יסייעו בהגנה על 

הסביבה. 
	6 מידע נוסף.

נוסף על המרכיב הפעיל, התרופה מכילה גם:
- ליבת הטבלייה: 	

microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, croscarmellose sodium, hypromellose 5 cP, magnesium stearate, 
sodium laurilsulfate, purified water. 

- ציפוי הטבלייה: 	
hypromellose 5 cP, titanium dioxide, talc, ferric oxide red (בטבליות מצופות של קרנדיאה 10 מ"ג בלבד), ferric oxide yellow 
.purified water ,(בטבליות מצופות של קרנדיאה 20 מ"ג בלבד)

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
טבליות מצופות של קרנדיאה 10 מ"ג הן ורודות ובעלות צורה אובלית-מוארכת, מסומנות ב-"10" בצד אחד וב-"FI" בצד השני.    

טבליות מצופות של קרנדיאה 20 מ"ג הן בצבע צהוב בהיר ובעלות צורה אובלית-מוארכת, מסומנות ב-"20" בצד אחד וב-"FI" בצד השני.    
קרנדיאה זמינה בקופסאות קרטון המכילות

- 14, 28 או 98 טבליות מצופות ארוזות במגשיות מאלומיניום.	
- 100*1 טבליות מצופות ארוזות במגשיות יחידת-מנה מנוקבות.	

כל מגשית יחידות מנה שקופה מנוקבת מכילה 10 טבליות מצופות.  
ייתכן שלא כל גודלי האריזות משווקים.

בעל הרישום וכתובתו: באייר ישראל בע"מ, רח' החרש 36, הוד השרון 45240.
שם היצרן וכתובתו:

Bayer AG, Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen, Germany
אושר בינואר 2023 בהתאם להנחיות משרד הבריאות 

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 
קרנדיאה 10 מ"ג: 171-38-37226-99
קרנדיאה 20 מ"ג: 171-39-37227-99

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( - 1986
يسُوّق الدواء وفق وصفة طبيب فقط

كرنديا 10 ملغ
كرنديا 20 ملغ

أقراص مطليةّ
المادة الفعاّلة

.)finerenone( كرنديا 10 ملغ: يحتوي كل قرص على 10 ملغ فينيرينون

.)finerenone( كرنديا 20 ملغ: يحتوي كل قرص على 20 ملغ فينيرينون
الموادّ غير الفعاّلة والمثيرة للحساسية: انظر الفصل 2، البند "معلومات مهمة عن قسم من مركّبات الدواء" والفصل 6 "معلومات إضافيةّ".

اقرأ النشرة بتمعنّ حتى نهايتها وذلك قبل البدء باستعمال الدواء. تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدّواء. إذا كانت لديك أسئلة إضافية، فتوجه إلى الطبيب 
أو الصيدلي.

وُصِف هذا الدواء من أجلك. لا تعطِه للآخرين؛ لأنهّ قد يضرّ بهم، حتى لو بدا لك تشابه بين حالتك الصحيةّ وحالتهم.
1 لمَ أعُدّ هذا الدّواء؟	.

كرنديا معدّ لتقليل الخطر لانخفاض مستمر في معدل الترشيح الكبيبي التقديري eGFR، لمرض كلوي في المرحلة النهائية، للموت القلبي الوعائي، لاحتشاء عضلة القلب 
غير المميت وللمكوث في المستشفى من قصور القلب لدى البالغين الذين لديهم مرض كلى مزمن مرافق للسكري من النوع 2. 

المجموعة العلاجيةّ: مُدرات البول، مناهضات ألدوستيرون.
يحتوي كرنديا على المادة الفعاّلة فينيرينون. يعمل فينيرينون عبر إعاقة نشاط بعض الهرمونات )الهرمونات القشرية المعدنية( التي قد تلحق ضررا بالكلى، بالقلب والأوعية 

الدموية. 
مرض الكلى المزمن هو اضطراب طويل الأمد. يحدث فيه تدهور متواصل في التخلص من الفضلات والسوائل من الدم عبر الكلى. 

يتطور السكري من النوع 2 عندما لا يستطيع الجسم الحفاظ على مستويات سكر سليمة في الدم. لا ينتج الجسم كمية كافية من هرمون الإنسولين أو أنه لا يستعمل الإنسولين 
كما ينبغي. تؤدي هذه الحالة إلى ارتفاع مستوى السكر في الدم. 

2 قبل استعمال الدواء	.
يمُنع استعمال الدواء إذا:

وُجِدت لديك حساسيةّ )أرجية( للمادّة الفعالة أو لأحد المركّبات الأخرى التي يحتوي عليها الدواء )انظر الفصل 6(.•	
كنت تتناول أدوية تنتمي إلى مجموعة مثبطات CYP3A4 القوية، مثل•	

إیتراكونازول أو كيتوكونازول )لعلاج حالات العدوى الفطريةّ(	○
○	)HIV ريتوناڤير، نلفيناڤير أو كوبيسيستات )لعلاج عدوى
كلاريثروميسين، تيليثرومايسين )لعلاج حالات العدوى الجرثومّية(	○
نيفازودون )لعلاج الاكتئاب(.	○
	•.)adrenal( كنت تعاني من قصور الغدد الكظرية
كنتِ مرضعة.•	
	•.)Child Pugh C( كنت تعاني من مرض كبدي شديد

تحذيرات خاصّة متعلقّة باستعمال الدواء 
قبل استعمال كرنديا أخبر الطبيب إذا:

- قيل لك ذات مرة إن لديك مستوى مرتفع من البوتاسيوم في الدم.	
- كنت تعاني من ضرر في أداء الكلى.	
- كنت تعاني من مشاكل معتدلة أو شديدة في الكبد. يمُنع استعمال كرنديا لدى متعالجين لديهم مشكلة شديدة في الكبد.	

الأطفال والمراهقون 
هذا الدواء ليس معدًّا للأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة.

لا توجد معلومات بخصوص سلامة ونجاعة استعمال هذا الدواء لدى الأطفال والمراهقين دون عمر 18 سنة.
الفحوصات والمتابعة

فحوصات الدم
تفحص هذه الفحوصات مستوى البوتاسيوم وأداء الكلى.

استنادا إلى نتائج فحوصات الدم، يقرر الطبيب فيما إذا كان في وسعك البدء بتناول كرنديا. 
بعد مرور 4 أسابيع على تناول كرنديا، ستجتاز فحوصات دم إضافية. 

قد يجري الطبيب فحوصات دم في مواعيد إضافية، مثلا عندما تتناول بعض الأدوية. 
التفاعلات/ردود الفعل بين الأدوية 

إذا كنت تتناول أو تناولت مؤخّرًا، أدوية أخرى بما في ذلك أدوية من دون وصفة طبيّة ومكمّلات غذائيةّ، فأخبر الطبيب أو الصيدليّ بذلك. سيخبرك الطبيب أية أدوية يجوز 
لك تناولها. قد يضطر الطبيب إلى إجراء فحوصات دم للتحقق. 

يمُنع تناول أدوية تنتمي إلى مجموعة مثبطات CYP3A4 قوية خلال تناول كرنديا )انظر الفصل 2 "يمُنع استعمال الدواء إذا"(. 
تحدث مع الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تتناول أدوية أخرى خلال تناول كرنديا، لا سيما إذا كنت تتناول:

- أدوية من شأنها أن تزيد مستوى الپوتاسيوم في الدم، مثلًًا: 	
- أميلوريد أو تريامتيرين )للتخلص من فائض الماء في الجسم عبر البول(	
- إپليرينون، ايزاسيرينوني، سپيرونولاكتون أو كانرينون )أدوية شبيهة بفينيرينون(	
- تريميثوبريم أو دمج تريميثوبريم وسلفاميثوكسازول )لعلاج حالات العدوى الجرثومية(	
- إضافات البوتاسيوم، بما في ذلك بعض بدائل الملح	

يجب مراقبة مستويات الپوتاسيوم في الدم في أوقات متقاربة أكثر لدى هؤلاء المتعالجين.
- أدوية تنتمي إلى مجموعة مثبطات CYP3A4 المعتدلة أو الضعيفة، مثلًًا:	

- إريثرومايسين )لعلاج حالات العدوى الجرثومّية(	
- ڨيراپاميل )لعلاج ضغط الدم المرتفع، الآلام في الصدر ووتيرة نظم القلب السريعة(	
- فلوڨوكسامين )لعلاج الاكتئاب واضطراب الوسواس القهري(	

قد يؤدي استعمال هذه الأدوية سوية مع كرنديا إلى زيادة احتمال حدوث أعراض جانبية. 
- أدوية تنتمي إلى مجموعة محفزات CYP3A4 القوية والمعتدلة، مثلًًا:	

- ریفامپیسین )لعلاج حالات العدوى الجرثومّية(	
- كاربامازيپين، فينيتوين أو فينوباربيتال )لعلاج الصرع(	
-  St. John's Wort )هيپيريكوم پيرفوراتوم( )دواء عُشبي لعلاج الاكتئاب(	
- 	)HIV -إيفاڨيرينز )لعلاج العدوى في

قد يؤدي الاستعمال سوية مع كرنديا إلى انخفاض في نجاعة الدواء.
استعمال الدواء والغذاء والمشروبات

لا يجوز تناول الجريبفروت أو شرب عصير الجريبفروت طالما أنك تتناول كرنديا. 
إذا تناولت الجريبفروت أو عصير الجريبفروت فقد يكون مستوى فينيرينون مرتفعا جدا في الدم. من المحتمل أن تعاني من أعراض جانبيةّ أكثر )الأعراض الجانبية مفصّلة 

في الفصل 4(.
الحمل والإرضاع 

إذا كنتِ حاملا أو مرضعة، تظنين أنكِ قد تكونين حاملًًا، أو تخططين للحمل، توجهي إلى الطبيب أو الصيدلي واستشيريهما قبل تناول هذا الدواء. 
الحمل

لا توجد معلومات كافية حول استعمال كرنديا أثناء الحمل وتأثيرات العلاج على الجنين والأم.
الإرضاع

لا يجوز لكِ الإرضاع أثناء تناول هذا الدواء ولمدة يوم آخر بعد انتهاء العلاج. هذا قد يلحق ضررا بالطفل. 
السياقة واستعمال الماكينات

لا يتُوقع أن يؤثر هذا الدواء على قدرتك على السياقة أو استعمال الماكينات.
معلومات مهمّة عن قسم من مركّبات الدواء

يحتوي كرنديا على اللاكتوز. إذا أخبرك الطبيب بأنك تعاني عدم تحمّل سكريات معينّة، توجه للطبيب قبل تناول هذا الدواء.
يحتوي كرنديا على الصوديوم. يحتوي هذا الدواء على أقل من 1 مليمول )23 ملغ( من الصوديوم في كل قرص، أي إنه في الواقع "خالٍ من الصوديوم". 

3 كيف تستعمل الدواء؟	.
يجب استعمال المستحضر دائمًا حسَب تعليمات الطبيب. عليك أن تفحص مع الطبيب أو الصيدليّ إذا لم تكن متأكدا فيما يتعلق بالجرعة وبطريقة العلاج بالمستحضر. الجرعة 

وطريقة العلاج يحدّدهما الطبيب فقط. الجرعة الموصى بها والجرعة اليومية القصوى من هذا الدواء هي قرص 1 مقداره 20 ملغ.
- يجب دائما تناول قرص 1، مرة واحدة في اليوم. يحتوي كل قرص على 10 ملغ أو 20 ملغ فينيرينون. 	
- تعتمد الجرعة الابتدائية على أداء الكلى. لفحص ذلك، يجري الطبيب فحص دم. تساعد النتائج الطبيبَ على أن يقرر فيما إذا كان يجوز لك أن تبدأ بقرص 1 مقداره 20 	

ملغ أو 10 ملغ، مرة واحدة في اليوم.  
- بعد مرور 4 أسابيع، يجري الطبيب فحص دم ثانية. ثم يقرر ما هي الجرعة الصحيحة لك. قد تكون الجرعة مؤلفة من قرص 1 مقداره 20 ملغ أو 10 ملغ، مرة واحدة 	

في اليوم.  
كذلك، قد يوصي لك الطبيب بأن تتوقف مؤقتا أو كليا عن تناول كرنديا. 

قد يقرر الطبيب إجراء تغييرات على العلاج بعد إجراء فحص الدم. انظر "الفحوصات والمتابعة" في الفصل 2 لمزيد من المعلومات. 
كيف يجب تناول هذا الدواء 

كرنديا معدّ للتناول عن طريق الفم. يجب تناول كرنديا في ذات الساعة من كل يوم. تساعدك هذه الخطوة على التذكّر. 
يجب ابتلاع القرص كاملا.

- يجوز لك تناوله مع كأس من الماء.	
- يمكنك تناوله مع أو من دون طعام.	
- لا يجوز تناوله مع عصير الجريب فروت أو ثمار الجريب فروت. انظر "استعمال الدواء والغذاء والمشروبات" في الفصل 2 لمزيد من المعلومات. 	

إذا كنت غير قادر على ابتلاع القرص كاملا، يجوز لك سحقه. 
- اخلطه مع الماء أو مأكولات رخوة مثل هريس التفاح.	
- يجب تناوله فورا. 	

إذا تناولت عن طريق الخطأ، جرعة أعلى 
تحدث مع الطبيب أو الصيدلي إذا كنت تعتقد أنك تناولت كمية كبيرة جدا من هذا الدواء. التعبير الأكثر انتشارا للجرعة المفرطة هو ارتفاع مستوى البوتاسيوم في الدم )انظر 

الفصل 4 "الأعراض الجانبية"(. في مثل هذه الحال يبدأ الطبيب بإعطاء العلاج المتبع.
إذا نسيت تناول الدواء

إذا نسيت تناول القرص في الساعة الاعتيادية في ذات اليوم، عليك تناول القرص فورا بعد أن تلاحظ ذلك في اليوم ذاته. 
إذا تخطيت يوما، عليك تناول القرص التالي في اليوم التالي في الساعة الاعتيادية. 

لا يجوز تناول قرصين تعويضا عن القرص المنسي. 
يجب الاستمرار في العلاج حسَب توصية الطبيب.

إذا توقفت عن تناول الدواء
قبل التوقف عن العلاج، عليك مناقشة الأمر مع الطبيب.

يمُنع تناول الأدوية في الظلام! تحققّ من الملصق على عبوّة الدواء ومن الجرعة الدوائيةّ في كلّ مرّة تتناول فيها دواء. ضع النظّارات الطبيّة إذا كنت بحاجة إليها.
إذا كانت لديك أسئلة إضافيةّ بالنسبة إلى استعمال الدواء فاستشِر الطبيب أو الصيدليّ.

4 الأعراض الجانبية	.
كجميع الأدوية، قد يسببّ استعمال كرنديا أعراضًا جانبية لدى بعض المستخدِمين. لا تفزع عند قراءة قائمة الأعراض الجانبيةّ. فمن المحتمل ألّّا تعاني من أيٍّ منها.

الأعراض الجانبية التي قد يشاهدها الطبيب في فحوصات الدم
أعراض جانبية شائعة جدا – أعراض تظهر لدى أكثر من مستعمل واحد من بين عشرة

- 	 )hyperkalemia( مستوى مرتفع من البوتاسيوم في الدم
العلامات المحتملة لارتفاع مستوى البوتاسيوم في الدم قد تشتمل على ضعف أو تعب، حالات غثيان، نقص الإحساس في راحتي اليدين وفي الشفتين، تشنجات في العضلات، 

انخفاض النبض. 
أعراض جانبية شائعة – أعراض تظهر لدى حتى مستعمل واحد من بين عشرة

- 	)hyponatremia( مستوى منخفض من الصوديوم في الدم
العلامات المحتملة لمستوى صوديوم منخفض في الدم قد تشتمل على حالات غثيان، تعب، صداع، ارتباك، ضعف العضلات، تشنجات أو اختلاجات في العضلات. 

- انخفاض نجاعة ترشيح الدم في الكلى )انخفاض معدل الترشيح الكبيبي(. 	
- ارتفاع طفيف في مستويات حمض اليوريك في الدم.	
- 	.)hypotension( ضغط دم منخفض

العلامات المحتملة لانخفاض ضغط الدم قد تشتمل على دوخة، شعور بالدوار، إغماء.
إذا ظهر عارض جانبي، إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبيةّ أو إذا عانيت من عارض جانبيّ غير مذكور في النشرة، عليك استشارة الطبيب.

من الممكن تبليغ وزارة الصحّة عن أعراض جانبيةّ من خلال الضغط على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبيةّ نتيجة لعلاج دوائي" الموجود على الصفحة الرئيسية في موقع 
وزارة الصحّة )www.health.gov.il( الذي يحوّلك إلى استمارة عبر الإنترنت للتبليغ عن الأعراض الجانبيةّ، أو عبر دخول الرابط:

https://sideeffects.health.gov.il
5 كيف يخُزّن الدواء؟	.
تجنبّ التسمّم! يجب حفظ هذا الدواء، وكلّ دواء آخر، في مكان مغلق، بعيدًا عن متناول أيدي ومجال رؤية الأولاد و/أو الأطفال، وهكذا تتجنبّ التسمّم. لا تسببّ لاتقيؤّ من •	

دنو لعتيمتا صريحة من لاطبيب.  
يمُنع استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحيةّ )exp. date( الظاهر على العبوة/اللويحة/القنينة. تاريخ انتهاء الصلاحيةّ ينُسب إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.•	

شروط التخزين
لا يتطلب هذا الدواء شروط تخزين خاصة. يوصى بالاحتفاظ به بدرجة حرارة الغرفة.

يمُنع إلقاء الأدوية في مياه الصرف الصحّيّ أو في سلةّ المهملات المنزلية. اسأل الصيدلي كيف عليك التخلص من الأدوية غير المستعملة. تساعد هذه التدابير في حماية البيئة. 
6 معلومات إضافيةّ	.

بالإضافة إلى المركّب الفعاّل، يحتوي الدواء أيضًا على:
- نواة القرص: 	

microcrystalline cellulose, lactose monohydrate, croscarmellose sodium, hypromellose 5 cP, magnesium stearate, 
sodium laurilsulfate, purified water. 

- طلاء القرص: 	
hypromellose 5 cP, titanium dioxide, talc, ferric oxide red (في أقراص مطلية من كرنديا 10 ملغ فقط), ferric oxide yellow 
.purified water ,(في أقراص مطلية من كرنديا 20 ملغ فقط)

كيف يبدو الدواء وماذا تحوي العبوّة:
أقراص مطلية من كرنديا 10 ملغ لونها زهري وشكلها بيضوي مطوّل، وعليها الرقم "10" في جانب واحد و "FI" في الجانب الثاني.  

أقراص مطلية من كرنديا 20 ملغ لونها أصفر فاتح وشكلها بيضوي مطوّل، وعليها الرقم "20" في جانب واحد و "FI" في الجانب الثاني.
يسُوّق كرنديا في علب كرتون تحتوي على

- 14، 28 أو 98 قرصا مطليا معبأ في لويحات ألومنيوم.	
- 100*1 قرص مطلي معبأ في لويحات مثقوبة ذات جرعة واحدة.	

تحتوي كل لويحة ذات جرعة واحدة شفافة ومثقوبة على 10 أقراص مطلية. 
قد لا يتمّ تسويق جميع أحجام العبوّات.

صاحب التسجيل وعنوانه: باير إسرائيل م.ض.، شارع هحاراش 36، هود هشارون 45240.
اسم المُنتج وعنوانه: 

Bayer AG, Kaiser-Wilhelm-Allee 1, 51373 Leverkusen, Germany
تمت المصادقة عليها في كانون الثاني 2023 وفق تعليمات وزارة الصحة

رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الرسمي في وزارة الصحة: 
كرنديا 10 ملغ: 171-38-37226-99
كرنديا 20 ملغ: 171-39-37227-99

لتبسيط قراءة هذه النشرة وتسهيلها ورد النصّ بصيغة المذكّر. مع هذا فالدواء معدّ لكلا الجنسين.

Kerendia 10 mg
Kerendia 20 mg
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