PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1écivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskédni novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezaddouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich t€inkt viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Kinpeygo 4 mg tvrdé tobolky s fizenym uvoliiovanim

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna tvrda tobolka s fizenym uvoliiovanim obsahuje 4 mg budesonidu.

Pomocna latka / pomocné latky se znamym ucéinkem

Jedna tobolka obsahuje 230 mg sachar6zy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Tvrda tobolka s fizenym uvoliiovanim.

Bil¢é neprtihledné tobolky o velikosti 19 mm s ¢ernym potiskem ,,CAL10 4MG*.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Kinpeygo je indikovan k 1&€b¢é primarni IgA (imunoglobulin A) nefropatie (IgAN) u
dospélych s rizikem rychlé progrese onemocnéni s pomérem proteinu a kreatininu v mo¢i >
1,5 g/gram.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovani

Doporucena davka je 16 mg jednou denné rano, nejméné jednu hodinu pied jidlem, po dobu 9 mésic.
Pokud ma byt léCba prerusena, méla by byt davka sniZzena na 8 mg jednou denné po dobu 2 tydnti
1é¢by. Dle uvazeni oSetfujiciho lékate muze byt davka snizena na 4 mg jednou denné po dobu dalSich
2 tydnt.

Opakovanou 1écbu lze zvazit dle posouzeni osetiujiciho 1ékatre. Bezpecnost a ti¢innost 1¢€cby
v naslednych cyklech nebyla u piipravku Kinpeygo stanovena.

Pokud pacient zapomene ptipravek Kinpeygo uzit, mé¢l by jej uzit nasledujici den, jako obvykle rano.
Pacient nema zdvojnasobovat denni davku za i¢elem nahrazeni vynechané davky.

Zvlastni skupiny pacientii

Starsi pacienti

ZkuSenosti s uzivanim ptipravku Kinpeygo u starSich pacientti jsou omezené. Na zakladé dostupnych
klinickych udaja se vSak ocekava, Ze ucinnost a bezpecnost piipravku Kinpeygo bude podobna jako u
jinych hodnocenych vékovych skupin.



Porucha funkce jater
Bezpecnost a u¢innost tobolek piipravku Kinpeygo u pacientt s poruchou funkce jater nebyla
studovana.

U pacientt s tézkou poruchou funkce jater (tfidy C dle klasifikace Child—Pugh) je pripravek Kinpeygo
kontraindikovan. Viz body 4.3, 4.4 a 5.2.

Porucha funkce ledvin
U pacientl s poruchou funkce ledvin se neocekava zména farmakokinetiky budesonidu.

Pediatricka populace
Bezpecnost a u¢innost tobolek piipravku Kinpeygo u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyly
dosud stanoveny. Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani

Pripravek Kinpeygo je urcen k peroralnimu podani. Tvrdé tobolky s fizenym uvoliiovanim se polykaji
celé a zapijeji se vodou rano, nejméné 1 hodinu pted jidlem (viz bod 5.2). Tobolky se nesmi otevirat,
drtit ani Zvykat, protoZe by to mohlo ovlivnit profil uvoliiovani.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

Pacienti s té¢Zkou poruchou funkce jater (tfidy C dle klasifikace Child—Pugh).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Hyperkorticismus a suprese adrenalni osy

Pokud jsou glukokortikoidy uzivany chronicky, mohou se vyskytnout systémové t¢inky, naptiklad
hyperkorticismus a adrenalni suprese. Glukokortikoidy mohou snizit odpovéd hypothalamo-
hypofyzarné-adrenalni (HPA) osy na stres. V situacich, kdy jsou pacienti vystaveni chirurgickému
zakroku nebo jinym stresovym situacim, se doporucuje podavani systémového glukokortikoidu.

Vzhledem k tomu, Ze ptipravek Kinpeygo obsahuje glukokortikoid, je tfeba dodrzovat obecna
upozornéni tykajici se glukokortikoidii uvedend nize.

Porucha funkce jater

Pacienti se stfedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce jater (tfidy B, resp. C dle klasifikace Child—
Pugh) mohou byt z divodu zvysené systémové expozice peroralnimu budesonidu vystaveni
zvySenému riziku hyperkorticismu a suprese adrenalni osy. Pacienty se stfedné téZkou poruchou
funkce jater (tfidy B dle klasifikace Child—Pugh) je tieba sledovat pro ptipad zvySenych znamek
a/nebo ptiznakt hyperkorticismu.

Pfiznaky z vysazeni steroidu u pacientu prevedenych ze systémovych kortikosteroida

Pacienti, ktefi pfechazeji z 1é¢by glukokortikoidy s vysokou systémovou dostupnosti na
glukokortikoidy s nizsi systémovou dostupnosti, naptiklad na budesonid, maji byt sledovani, protoze
se mohou objevit pfiznaky pfipisované ukonceni 1é€by steroidy, véetné piiznakl akutni suprese
adrenalni osy nebo benigni intrakranialni hypertenze. U téchto pacientd muze byt nutné sledovat
adrenokortikalni funkce a je tfeba opatrné snizit davku glukokortikoidd s vysokymi systémovymi
ucinky.

Nahrada systémovych glukokortikoidti budesonidem miize odhalit alergie (naptiklad rinitidu a
ekzém), kter¢ byly dfive kontrolovany systémovym léCivym piipravkem.



Infekce

-----
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prabéh. U pacientd, ktefi tato onemocnéni neprodelali, je tfeba dbat na to, aby nedoslo k expozici.

Neni znamo, jak davka, zplisob a délka podavani glukokortikoidt ovliviuji riziko vzniku
diseminované infekce. Rovnéz neni znamo, jak se na tomto riziku podili zdkladni onemocnéni a/nebo
predchozi lécba glukokortikoidy. V piipadé€ expozice planym neStovicim mtize byt indikovana lécba
lidskym imunoglobulinem proti varicella zoster (VZIG; varicella-zoster immunoglobulin) nebo
pfipadné sdruzenym intraven6znim imunoglobulinem (IVIG; pooled intravenous immunoglobulin). V
ptipad¢ expozice spalnickdm mize byt indikovana profylaxe sdruzenym intramuskularnim
imunoglobulinem (IG; pooled intramuscular immunoglobulin). (Viz souhrny idaju o pfipravku pro
VZIG a IG.) Pokud dojde k rozvoji planych nestovic, lze zvazit 1é¢bu antivirotiky.

Glukokortikoidy je tieba uzivat s opatrnosti — pokud viibec — u pacientl s aktivni tuberkul6zou nebo
tuberkul6zou v klidovém stadiu, s neléCenymi plisnovymi, bakterialnimi, systémovymi virovymi nebo

parazitarnimi infekcemi, nebo o¢ni infekci vyvolanou virem herpes simplex.

Opatrnost pii zvlastnich onemocnénich

Je tfeba sledovat pacienty s infekcemi, hypertenzi, diabetem mellitem, osteopordzou, peptickym
viedem, glaukomem nebo Sedym zakalem, s diabetem nebo glaukomem v rodinné anamnéze, nebo

s jakymkoli jingym onemocnénim, pii kterém muze byt uzivani glukokortikoidd spojeno se zvySenym
rizikem nezadoucich ucink.

Porucha zraku

U systémového i topického podani glukokortikoidi miize byt hlasena porucha zraku. Pokud se

u pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno
odeslani pacienta k o¢nimu 1ékafi za u¢elem vysetieni moznych pfi¢in, mezi které patii Sedy zakal,

glaukom nebo vzacnd onemocnéni, naptiklad centralni ser6zni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla
hlasena po systémovém i topickém podani glukokortikoidi.

Soubézna 1é¢ba se silnymi inhibitory CYP3A4

Predpoklada se, Ze soub&zna 1é¢ba se silnymi inhibitory CYP3A4, vetné ketokonazolu a pripravki
obsahujicich kobicistat, zvysuje riziko systémovych nezadoucich ucinkd, které lze pticist budesonidu.
Této kombinaci je tieba se vyhnout, pokud piinos nepfevazi nad zvySenym rizikem systémovych
nezadoucich ucinkd glukokortikoidt. Pokud to neni mozné, ma byt doba mezi 1é€bami co nejdelsi

a ma se rovnéz zvazit snizeni davky budesonidu na 8 mg denn¢ (viz bod 4.5).

Po extenzivni konzumaci grapefruitové §tavy (ktera inhibuje aktivitu CYP3A4 pievazné ve stfevni
sliznici) se systémova expozice budesonidu po peroralnim podani zvysila pfiblizné dvojnasobné.
Stejné jako u jinych 1éCivych ptipravki, které jsou primarné metabolizovany prostfednictvim
CYP3AA4, je tieba se v souvislosti s podavanim piipravku Kinpeygo vyvarovat pravidelné konzumace
grapefruitu nebo §t'avy z néj (jiné §tavy, naptiklad pomerancova §tava nebo jable¢na stava, neinhibuji
CYP3A4). Viz také bod 4.5.

ACTH stimula¢ni test

Vzhledem k tomu, Ze mize byt potlacena adrenalni funkce, miize ACTH stimulac¢ni test pro
diagnostiku nedostatecnosti hypofyzy vykazovat falesné vysledky (nizké hodnoty).



Sacharéza

Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci frukt6zy, malabsorpci glukozy a galaktozy
nebo se sachardzo-izomaltazovou deficienci nemaji tento 1éCivy ptipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Lécivé pripravky / latky inhibujici CYP3A4

Budesonid je metabolizovan prostfednictvim CYP3A4. Siln¢ inhibitory CYP3A4 mohou zvySovat
plazmatické hladiny budesonidu. Soubézné podéavani silného inhibitoru CYP3A4 ketokonazolu nebo
konzumace grapefruitové §tavy vedly k 6,5nasobnému, resp. 2nasobnému zvyseni biologické
dostupnosti budesonidu v porovnani se samotnym budesonidem.

Lze tedy ocekavat klinicky relevantni interakce se silnymi inhibitory CYP3A, jako je ketokonazol,
itrakonazol, ritonavir, indinavir, sachinavir, erythromycin, cyklosporin, a s grapefruitovou §t'avou, a

mize dojit ke zvySeni systémové koncentrace budesonidu (viz body 4.4 a 5.2).

Lécivé pripravky / latky indukujici CYP3A4

Soubézna 1écba s induktory CYP3 A4, jako je karbamazepin, miiZe sniZit systémovou expozici
budesonidu.

LéCivé pripravky / latky metabolizované CYP3A4

Vzhledem k nizké afinité k CYP3A4 a P-gp, jakoz i vzhledem ke slozeni, farmakokinetickym
vlastnostem a nizké systémové expozici je nepravdépodobné, ze by piipravek Kinpeygo ovliviioval
systémovou expozici jinych 1éCivych ptipravki.

Peroralni antikoncepce

Peroralni kontraceptiva obsahujici ethinylestradiol, ktera jsou rovnéZz metabolizovana pies CYP3A4,
neovliviiuji farmakokinetiku budesonidu.

Inhibitory protonové pumpy

Farmakokinetika budesonidu nebyla hodnocena v kombinaci s inhibitory protonové pumpy (PPI). Ve
studii, ktera hodnotila intragastrické a intraduodenalni pH u zdravych dobrovolnikt, po opakovaném
podavani inhibitoru protonové pumpy omeprazolu v davce 40 mg jednou denné nepiekrocilo
intragastrické a intraduodenalni pH hodnotu nezbytnou pro rozpad ptipravku Kinpeygo. Je
nepravdépodobné, Ze by inhibitory protonové pumpy, jako je omeprazol, ovliviiovaly pH mimo
duodenum.

Dalsi interakce, které je tfeba zvazit

Lécba budesonidem muize snizovat hladinu drasliku v séru, coz je tieba zvazit pii sou¢asném podavani
ptipravku Kinpeygo s lé¢ivym piipravkem, u néhoz mohou byt farmakologické ucinky zesileny
nizkou hladinou drasliku v séru, napiiklad se srdecnimi glykosidy, nebo pii souasném podavani

s diuretiky, které snizuji hladinu drasliku v séru.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi
Pokud neexistuji presvédcivé diivody pro 1écbu piipravkem Kinpeygo, je tieba se béhem t¢hotenstvi

podavani pripravku vyvarovat. Mnozstvi tdaji o vysledcich téhotenstvi po peroralnim podani
budesonidu u lidi je omezené. Udaje o uziti inhalacniho budesonidu u velkého poctu exponovanych



téhotenstvi sice nenaznacuji zadné nezadouci ucinky, ocekava se vsak, Zze maximalni koncentrace
budesonidu v plazmé bude v souvislosti s 1é¢bou pfipravkem Kinpeygo vyssi nez u inhala¢niho
budesonidu. U bfezich zvitat bylo prokazano, Zze budesonid, stejné jako jiné glukokortikoidy,
zpusobuje abnormality ve vyvoji plodu (viz bod 5.3). Nebylo stanoveno, jaky vyznam ma toto zjisténi
pro Clovéka.

Ptipravek Kinpeygo proto nema byt béhem téhotenstvi podavan, pokud klinicky stav zeny nevyzaduje
1é¢bu budesonidem. Ocekavané piinosy pro t€¢hotné Zeny musi byt porovnany s potencialnim rizikem

pro plod.

Bylo zjisténo, Ze budesonid prochazi placentarni bariérou. Nebylo stanoveno, jaky vyznam ma toto
zjisténi pro ¢loveka.

U novorozenct vystavenych glukokortikoidiim in utero se mtize objevit hypoadrenalismus;
novorozence je tieba dikladné sledovat kvuli znamkam a pfiznakim hypoadrenalismu.

Kojeni

Budesonid se vylu¢uje do matetského mléka.

Laktac¢ni studie pro peroralni budesonid, v¢etné piipravku Kinpeygo, nebyly provedeny, a nejsou tak
k dispozici zadné informace o U¢incich 1é¢ivého pripravku na kojené déti nebo na tvorbu mléka.
Riziko pro kojené déti nelze vyloucit.

Pokud ptipravek Kinpeygo uziva kojici matka, je nutno na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro
dit€ a prospésnosti lécby pro matku rozhodnout, zda prerusit kojeni, nebo ukoncit/pterusit podavani
budesonidu.

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné daje o ucincich budesonidu na lidskou fertilitu. U potkanii nebyly po 1é¢bé
budesonidem zaznamenany zadné uc€inky na fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie ucinka piipravku Kinpeygo na schopnost fidit vozidla a obsluhovat
stroje. Pfedpoklada se, ze pripravek Kinpeygo nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost
fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

V klinické studii faze 3 s pfipravkem Kinpeygo byly nejc¢astéji hlaSenymi nezadoucimi G¢inky akné,
hlasené ptiblizné u 10 % pacientd, a dale hypertenze, periferni edém, edém obliceje a dyspepsie,
pticemz kazdy z nich se vyskytoval ptiblizn€ u 5 % pacientl. Tyto nezadouci ucinky byly prevazné
mirné nebo stiedné zavazné a reverzibilni, coz odrazelo nizkou systémovou expozici budesonidu po
peroralnim podani.

Tabulkovy prehled nezddoucich u¢inki

Nezadouci u€inky pripravku Kinpeygo hlasené v pivotni klinické studii faze 3 jsou uvedeny v tabulce
1.

HIasené nezadouci ucinky jsou uvedeny podle nasledujici frekvence: velmi casté (> 1/10), Casté
(= 1/100 az < 1/10), méné casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi
vzacné (< 1/10 000).



Tabulka 1: NeZadouci ucinky podle frekvence a tiidy organovych systému

Tridy organovych systému Frekvence NeZadouci uc¢inek

podle databaze MedDRA

Endokrinni poruchy Casté pfiznaky Cushingova syndromu

Poruchy metabolismu a vyzivy Casté diabetes mellitus*

Poruchy oka vzacné rozmazané vidéni (viz také bod
4.4)

Cévni poruchy Casté hypertenze

Gastrointestinalni poruchy Casté dyspepsie

Poruchy kiize a podkozni tkdn¢ | Casté kozni reakce (akné, dermatitida)

Poruchy svalové a kosterni Casté svalové kiece

soustavy a pojivové tkané

Celkové poruchy a reakce Casté periferni edém

v misté aplikace zvySeni télesné hmotnosti

*Vs8ichni pacienti s novym nastupem diabetu diagnostikovanym b&hem 1écby piipravkem Kinpeygo
nebo po ni vykazovali pied zahdjenim 1é¢by hladiny FBG a HbA 1¢, které byly ukazatelem prediabetu
(HbAlc > 5,7 % nebo FBG > 100 mg/dl).

Popis vybranych nezddoucich ¢inka

Mozné skupinové ucinky

Mohou se vyskytnout nezadouci ucinky typické pro systémové glukokortikoidy (naptiklad ptiznaky
Cushingova syndromu, zvySeny krevni tlak, zvyS$ené riziko infekce, opozdéné hojeni, sniZzena glukdzova
tolerance, retence sodiku s tvorbou edému, svalova slabost, osteopor6za, glaukom, dusevni poruchy,
pepticky vied, zvySené riziko trombdzy). Tyto nezadouci ucinky zaviseji na davce, dobé 1écby,
soubézném a predchozim uzivani glukokortikoidd a individualni senzitivit€. V programu klinickych
studii s ptipravkem Kinpeygo nebyly pozorovany vSechny z téchto nezadoucich G¢inki.

Pediatrickd populace

Udaje nejsou k dispozici.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru ptinos a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedené¢ho v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Hlaseni akutni toxicity nebo umrti po predavkovani glukokortikoidy jsou vzacna. Nepiedpoklada se,
ze by akutni predavkovani, a to ani pfi nadmérnych davkach, vedlo ke klinicky vyznamnym
nasledktim. Pro pfipad akutniho pfedavkovani neni k dispozici zadné specifické antidotum. Lécba
spociva v podplrné a symptomatické 1é¢be.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

-----

kortikosteroidy puisobici lokalné, ATC kod: AO7TEA06


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Mechanismus uéinku

Zamyslenym ucinkem ptipravku Kinpeygo je suprese slizni¢nich B bunék, nachazejicich se

v Peyerovych platech v ileu, a inhibice jejich proliferace a diferenciace do plazmatickych bun¢k, které
vytvareji slizni¢ni galaktoza-deficitni IgA1 protilatky (Gd-IgA1). V dusledku toho se o¢ekava, Ze bude
potlacen vyskyt protilatek Gd-IgA1 a tvorba imunitnich komplext v systémové cirkulaci, ¢imz se
zabrani naslednym u€inklim glomerularniho mezangialniho ukladani imunitnich komplext
obsahujicich Gd-IgA1, které se projevuji jako glomerulonefritida a ztrata funkce ledvin.

Farmakodynamické uéinky

Pripravek Kinpeygo jsou peroralni tvrdé tobolky s fizenym uvolfiovanim obsahujici budesonid, které
kombinuji opozdény rozpad tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim lé¢ivé latky budesonidu v ileu.
Mistni farmakologicky i€inek se pfedpoklada cilenim uvoliiovani budesonidu do ilea, kde se husté
vyskytuji Peyerovy platy.

Klinicka Géinnost

Primarni IgA nefropatie

Uginnost piipravku Kinpeygo byla hodnocena ve dvou randomizovanych, dvojité zaslepenych,
placebem kontrolovanych studiich u pacientd s primarni IgAN, ktefi uzivali 1é¢bu inhibitorem renin-
angiotensinového systému (RAS). V obou studiich bylo primarnim cilovym parametrem hodnoceni
snizeni proteinurie za pomoci poméru proteinu a kreatininu v moci (urine protein creatinine ratio,
UPCR) po 9 mésicich ve srovnani s vychozi hodnotou, pficemz kli€ovym sekundarnim cilovym
parametrem bylo analyzovani funkce ledvin na zakladé odhadované miry glomerularmi filtrace (eGFR)
po 9 a 12 mésicich.

U 199 z prvnich 201 randomizovanych pacientt, kteti dokoncili ¢ast A studie faze 3,

vykazovali pacienti 1éceni piipravkem Kinpeygo v ddvce 16 mg jednou denné po 9 mesicich 1éby
statisticky vyznamné a klinicky relevantni 27% snizeni poméru proteinu a kreatininu v moci

ve srovnani s placebem v celkové populaci studie (p = 0,0003). Pomér proteinu a kreatininu v moci po
9 mésicich se oproti vychozi hodnoté snizil o0 31 % u pacientti 1é¢enych piipravkem Kinpeygo v davce
16 mg jednou denné ve srovnéni s 5 % u pacientl [éCenych placebem. Po tfech mésicich sledovani bez
1é¢by se snizeni poméru proteinu a kreatininu v moci zlepsilo na 48 % ve srovnani s placebem po
jednom roce (p < 0,0001).

V souladu s hodnocenim sniZeni proteinurie pomérem proteinu a kreatininu v moci bylo po 9 mésicich
pozorovano 31% snizeni poméru albuminu a kreatininu v moci ve srovnani s placebem (p = 0,0005);
po 12 mésicich bylo sniZzeni poméru albuminu a kreatininu v mo¢i 54% (p < 0,0001).

Po 9 mésicich 1écby vykazoval ptipravek Kinpeygo v ddvce 16 mg jednou denné statisticky vyznamny
a klinicky relevantni 7% piinos 1€cby na odhadovanou miru glomerularni filtrace dle CKD-EPI
(sérovy kreatinin) ve srovnani s placebem (p = 0,0014). Tento piinos 1€cby odpovidajici

3,87 ml/min/1,73 m? po 9 mésicich odpovidal mirnému sniZeni oproti vychozi hodnoté&

0,17 ml/min/1,73 m? u pacientd, kterym byl podavén piipravek Kinpeygo v ddvce 16 mg jednou
denng, a zhorSeni oproti vychozi hodnoté& 4,04 ml/min/1,73 m? u pacienttl, kterym bylo podavano
placebo.

ZlepSeni odhadované miry glomerularni filtrace v jednoletém sklonu bylo 3,37 ml/min/1,73 m? ro¢né
u pripravku Kinpeygo v davce 16 mg jednou denné¢ v porovnani s placebem (p = 0,0111).

Utinek 1é&by piipravkem Kinpeygo na stabilizaci rychlosti ztraty funkce ledvin byl vétsi u pacientt

s vyssi vychozi hodnotou proteinurie ve srovnani s celkovou populaci . U pacientli s vychozi hodnotou
pomeéru proteinu a kreatininu v moci > 1,5 g/gram bylo zlepSeni odhadované miry glomerularni
filtrace v chronickém jednoletém sklonu (od 3 mésict dale) 7,62 ml/min/1,73 m? za rok pii uZivani
ptipravku Kinpeygo v davce 16 mg jednou denné v porovnani s placebem (p = 0,0068) a odpovidajici



zlepSeni odhadované miry glomerularni filtrace v celkovém jednoletém sklonu bylo
9,31 ml/min/1,73 m? za rok (p = 0,0005).

Podpiirna studie faze 2b s podobnym usporadanim studie byla provedena u celkem 153
randomizovanych pacienti, ktefi uzivali ptipravek Kinpeygo 16 mg, ptipravek Kinpeygo 8 mg nebo
placebo jednou denné po dobu 9 mésict, a zaroven pokracovali v 1€¢bé inhibitorem renin-
angiotensinového systému.

Primérniho cile bylo dosazeno v prubézné analyze, ktera porovnavala ptipravek Kinpeygo s placebem,
a prokazala statisticky vyznamné snizeni poméeru proteinu a kreatininu v moci po 9 mésicich pro
kombinované skupiny s davkou piipravku Kinpeygo 16 mg/den a 8 mg/den ve srovnani s placebem (p
=0,00606).

Za pouziti stejné statistické metodiky jako ve studii faze 3 bylo prokdzano statisticky vyznamné 26%
snizeni primarniho cilového parametru poméru proteinu a kreatininu v moc¢i po 9 meésicich u davky
16 mg pripravku Kinpeygo oproti placebu (p = 0,0100) a 29% snizeni po 12 mésicich (p = 0,0027).

Rozdil v odhadované mife glomerularni filtrace dle CKD-EPI (sérovy kreatinin) pti davce 16 mg
piipravku Kinpeygo oproti placebu byl 3,57 ml/min/1,73 m* po 9 mésicich (p = 0,0271) a

4,46 ml/min/1,73 m? po 12 mésicich (p = 0,0256). O&ekavané zlepseni odhadované miry glomerularni
filtrace v jednoletém sklonu bylo 5,69 ml/min/1,73 m? ro¢né u pfipravku Kinpeygo v davce 16 mg
jednou denné v porovnani s placebem (p = 0,0007).

Pediatrickd populace

Ptipravek Kinpeygo nebyl u pediatrické populace studovan.

Podminéné schvaleni

Tento 1éCivy pripravek byl registrovan postupem tzv. podminéného schvaleni. Znamena to, Ze jsou
o¢ekavany dalsi dikazy o jeho pfinosech. Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky nejméné jednou za
rok vyhodnoti nové informace o tomto [éCivém piipravku a tento souhrn udajti o ptipravku bude podle
potteby aktualizovan.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Formulace ptipravku Kinpeygo je navrzena tak, aby se budesonid dostal topicky do ilea. Peroralni
absorpce budesonidu je zfejme Gplna a je rychla, zatimco systémova biologicka dostupnost je nizka
(ptiblizng 10 %) v disledku vysokého metabolismu prvniho prichodu jatry.

Po jednorazovém peroralnim podani piipravku Kinpeygo v davce 16 mg zdravym subjektiim se
geometricky prumér Cpax pohyboval v rozmezi 3,2 az 4,4 ng/ml a AUCo24) v rozmezi 24,1 az
24,8 ng/mlxh.

Nebyl pozorovan zadny klinicky vyznamny tGéinek jidla na celkovou systémovou expozici budesonidu
v ptipadech, kdy bylo 1 hodinu po podéani davky konzumovano jidlo se sttedn¢ vysokym nebo
vysokym obsahem tuku.

Distribuce

Budesonid je rychle a ve velké mife distribuovan do tkani a organd. Pfiblizné 85 az 90 % budesonidu
se v rozmezi koncentraci od 1 do 100 nmol/l vaze na plazmatické proteiny v krvi. Distribu¢ni objem

v ustaleném stavu je 3 az 4 I/kg.

Biotransformace




Budesonid je rychle metabolizovan v jatrech (a v mensi mife ve stfevech), primarné oxidac¢ni cestou
ptes CYP3A4, na dva hlavni metabolity, 16a-hydroxyprednisolon a 6B-hydroxybudesonid, které maji

-----

Metabolismus budesonidu je 2nasobné az Snasobné rychlejsi nez u hydrokortizonu a 8nasobné az
15néasobné rychlejsi nez u prednisolonu.

Eliminace
Budesonid ma vysokou miru clearance, pfiblizné 72 az 80 1/h, coz je hodnota blizka odhadovanému
pratoku krve v jatrech, a da se proto predpokladat, ze budesonid je 1é¢ivy piipravek s vysokou mirou

jaterni clearance.

Hodnota t, pro budesonid byla po podani pripravku Kinpeygo ve studiich u zdravych dobrovolnikt
v rozmezi od 5 do 6,8 hodiny.

Budesonid se vylucuje ve forme metaboliti moci a stolici. Hlavni metabolity, véetné 16a-
hydroxyprednisolonu a 6B-hydroxybudesonidu, se vyluc¢uji pfevazné ledvinami, v nezménéné nebo

konjugované forme. V moci nebyl zjistén nezméneény budesonid.

Porucha funkce jater

Budesonid je metabolizovan pievazné jaterni biotransformaci.

U subjektt se stiedné té¢zkou poruchou funkce jater (tfidy B dle klasifikace Child—Pugh) byla
systémova dostupnost peroralné podavaného budesonidu 3,5nasobné vyssi (27 %) nez u zdravych
dobrovolnik (systémova dostupnost 7,4 %); u pacientd s lehkou poruchou funkce jater (tfidy A dle
klasifikace Child—Pugh) nedoslo k zadnému klinicky vyznamnému zvySeni systémové dostupnosti.

Pacienti s t¢Zkou poruchou funkce jater nebyli studovani.

Porucha funkce ledvin

Intaktni budesonid se nevylucuje rendlné. Hlavni metabolity budesonidu, které maji zanedbatelnou
aktivitu glukokortikoidd, jsou z velké ¢asti (60 %) vylucovany mo¢i.

Pediatrickd populace

Ptipravek Kinpeygo nebyl u pediatrické populace studovan.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinicka bezpecnost budesonidu byla zdokumentovana ve studiich béhem vyvoje jinych formulaci
této latky. Nebyly provedeny zadné piedklinické studie s formulaci ptipravku Kinpeygo.

Vysledky studii akutni, subakutni a chronické toxicity ukazuji, ze systémové ucinky budesonidu,
napiiklad snizeny prtirtistek télesné hmotnosti a atrofie lymfoidni tkané a kiiry nadledvin, jsou méné
zavazné nebo podobné ucinkiim pozorovanym po podani jinych glukokortikoidu.

Budesonid, hodnoceny v Sesti riiznych testovacich systémech, nevykazoval zadné znamky
mutagennich nebo klastogennich G¢inki.

Zvysenou incidenci mozkovych gliom@ u samct potkan ve studii karcinogenity se nepodaftilo

potvrdit v opakované studii, ve které se incidence gliomd nelisila u Zadné ze skupin s aktivni 1éEbou
(budesonid, prednisolon, triamcinolon-acetonid) a v kontrolnich skupinach.
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Zmény jater (primarni hepatocelularni neoplazie), zjisténé u samcti potkanti v ptivodni studii
karcinogenity, byly opét zaznamenany v opakované studii s budesonidem a referen¢nimi
glukokortikoidy. Tyto u¢inky s nejveétsi pravdépodobnosti souviseji s receptorovym efektem,
a predstavuji proto u tohoto druhu skupinovy ucinek.

Dostupné klinické zkusenosti ukazuji, Ze nic nenasvédéuje tomu, Ze by budesonid nebo jiné
glukokortikoidy u lidi vyvolavaly mozkové gliomy nebo priméarni hepatocelularni neoplazie.

Budesonid nemél zadny vliv na fertilitu potkand. U biezich zvitat bylo prokazano, Ze budesonid,
stejn€ jako jiné glukokortikoidy, zptisobuje umrti plodu a abnormality ve vyvoji plodu (mensi velikost
vrhu, nitrodé€lozni ristova retardace plodu a abnormality skeletu). Nebylo stanoveno, jaky klinicky
vyznam maji tato zjisténi pro ¢lovéka (viz bod 4.6).

Toxicita budesonidu ve formé tvrdych tobolek s fizenym uvolfiovdnim se zaméfenim na
gastrointestinalni trakt byla studovana u makaku javskych v davkach do 5 mg/kg (ptiblizné 15nasobek
doporu¢ené denni davky ptipravku Kinpeygo u lidi v pfepoctu na t€lesnou hmotnost) po opakovaném
peroralnim podavani po dobu az 6 mésict. Nebyly pozorovany zddné ucinky na gastrointestinalni
trakt, to ani na zakladé makroskopické patologie nebo histopatologického vySetieni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Obsah tobolky

zrnény cukr (sachar6za a kukuti¢ny Skrob)
hypromeldza

makrogol

monohydrat kyseliny citronové
ethylceluldza

triacylglyceroly se stifednim fetézcem
kyselina olejova

Obal tobolky

hypromeldza

makrogol

oxid titanicity (E 171)

kopolymery kyseliny methakrylové a methyl-methakrylatu
mastek

dibutyl-sebakat

Potisk

Selak
¢erny oxid zelezity (E 172)

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky
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6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bil4 lahvicka z polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) s bilym détskym bezpecnostnim uzévérem
z polypropylenu (PP) s indukénim tésnénim.

Velikosti baleni: 1 lahvi¢ka obsahujici 28, 100, 120 tvrdych tobolek s fizenym uvoliiovanim a
vicecetné baleni obsahujici 360 (3 baleni po 120 tobolkach) tvrdych tobolek s fizenym uvoliiovanim.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Némecko

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/22/1657/001

EU/1/22/1657/002

EU/1/22/1657/003

EU/1/22/1657/004

9.  DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15. ¢ervence 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU
23.11.2022

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMiNK){ NEBO OMEZENI', S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
ZVLASTNI POVINNOST USKUTECNIT POREGISTRACNI

OPATRENI PRO PODMINENOU REGISTRACI
PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Noord-Brabant
Nizozemsko

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel
Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky piedpis.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeé¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro piedkladani PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢1. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é€ivé
pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek do
6 mésict od jeho registrace.

D. lfODMﬂ,\IKY NEBO O,MP;ZENI: S OHLEDEM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované Cinnosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veskerych schvélenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1éc¢ivé ptipravky,
e pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeru piinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

E. ZVLASTNI POVINNOST USKUTECNIT POREGISTRACNI
OPATRENI PRO PODMINENOU REGISTRACI PRIPRAVKU

Tato registrace byla schvélena postupem tzv. podminéného schvaleni, a proto podle ¢l. 14-a nafizeni
(ES) €. 726/2004 drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni v daném terminu nasledujici opatteni:
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Popis

Termin
splnéni

Za ucelem potvrzeni ucinnosti a bezpecnosti budesonidu v 1é¢b¢ primarni IgA
nefropatie (IgAN) a zejména za ucelem vyhodnoceni klinickych dopada snizeni
proteinurie, dle méfeni pomoci odhadované miry glomerularni filtrace (eGFR),
drzitel rozhodnuti o registraci piedloZi vysledky (v¢etné souhrnného klinického
vysledku a analyzy citlivosti podle zdkladni 1écby) ¢asti B studie Nef-301,
randomizované, dvojit¢ zaslepené, multicentrické studie faze 3, porovnavajici
budesonid s placebem u pacientii s primarni IgAN na pozadi optimalizované
1é¢by inhibitorem renin-angiotensinového systému.

3. étvrtleti
2023
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kinpeygo 4 mg tvrdé tobolky s fizenym uvoliiovanim
budesonid

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje 4 mg budesonidu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

e

Sachar6za. Podrobngjsi informace jsou uvedeny v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tvrda tobolka s fizenym uvoliiovanim

28 tvrdych tobolek s fizenym uvoliiovanim

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Spolknéte tobolku veelku a zapijte ji vodou rano, jednu hodinu pied jidlem. Neotvirejte ji, nedrt'te ani
nezvykejte.

Pted pouZitim si prectéte pribalovou informaci.

Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}?:(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  POUZITELNOST

EXP

8. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
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9.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

10. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

11. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/22/1657/003

12. CiSLO SARZE

Lot

‘ 13. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 14. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Kinpeygo 4 mg

15. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

16. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kinpeygo 4 mg tvrdé tobolky s fizenym uvoliiovanim
budesonid

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje 4 mg budesonidu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

e

Sachar6za. Podrobngjsi informace jsou uvedeny v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tvrda tobolka s fizenym uvoliiovanim

100 tvrdych tobolek s fizenym uvolfiovanim

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Spolknéte tobolku veelku a zapijte ji vodou rano, jednu hodinu pied jidlem. Neotvirejte ji, nedrt'te ani
nezvykejte.

Pted pouZitim si prectéte pribalovou informaci.

Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}J:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  POUZITELNOST

EXP

8. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
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9.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

10. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

11. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/22/1657/004

12. CiSLO SARZE

Lot

‘ 13. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 14. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Kinpeygo 4 mg

15. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

16. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kinpeygo 4 mg tvrdé tobolky s fizenym uvoliiovanim
budesonid

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje 4 mg budesonidu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

e

Sachar6za. Podrobngjsi informace jsou uvedeny v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tvrda tobolka s fizenym uvoliiovanim

120 tvrdych tobolek s fizenym uvolfiovanim

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Spolknéte tobolku veelku a zapijte ji vodou rano, jednu hodinu pied jidlem. Neotvirejte ji, nedrt'te ani
nezvykejte.

Pred pouZitim si prectéte pribalovou informaci.

Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENL, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  POUZITELNOST

EXP

8. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
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9.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

10. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

11. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/22/1657/001

12. CiSLO SARZE

Lot

‘ 13. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 14. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Kinpeygo 4 mg

15. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

16. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Stitek lahvicky.

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Kinpeygo 4 mg tvrdé tobolky s fizenym uvoliovanim
budesonid

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje 4 mg budesonidu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

e

Sachar6za. Podrobngjsi informace jsou uvedeny v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tvrda tobolka s fizenym uvoliovanim

28 tvrdych tobolek s fizenym uvoliiovanim.
100 tvrdych tobolek s fizenym uvoliovanim.
120 tvrdych tobolek s fizenym uvoliiovanim.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Spolknéte tobolku veelku a zapijte ji vodou rano, jednu hodinu pied jidlem. Neotvirejte ji, nedrt'te ani
nezvykejte.

Pred pouZitim si pfectéte pribalovou informaci.

Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  POUZITELNOST

EXP

8. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
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9.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

10. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

11. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/22/1657/001 120 tvrdych tobolek s fizenym uvolnovanim

EU/1/22/1657/002 360 tvrdych tobolek s fizenym uvoliiovanim (3 baleni po 120 tobolkach)
EU/1/22/1657/003 28 tvrdych tobolek s fizenym uvoliovanim

EU/1/22/1657/004 100 tvrdych tobolek s fizenym uvolnovanim

12. CiSLO SARZE

Lot

‘ 13. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 14. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 15. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 16. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vngéjsi krabicka vicecetného baleni (s Blue boxem)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Kinpeygo 4 mg tvrdé tobolky s fizenym uvoliiovanim
budesonid

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje 4 mg budesonidu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

e

Sacharé6za. Podrobngjsi informace jsou uvedeny v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tvrda tobolka s fizenym uvoliiovanim

Vicecetné baleni: 360 (3 baleni po 120 tobolkach) tvrdych tobolek s fizenym uvoliiovanim

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Spolknéte tobolku veelku a zapijte ji vodou rano, jednu hodinu pted jidlem. Neotvirejte ji, nedrt'te ani
nezvykejte.

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;J:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  POUZITELNOST

EXP

8. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teplot¢ do 25 °C.
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9.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

10. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

11. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/22/1657/002

12. CiSLO SARZE

Lot

‘ 13. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 14. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Kinpeygo 4 mg

15. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

16. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

27



UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

Vnitini krabicka vicecetného baleni (bez Blue boxu a bez jedinecného identifikatoru)

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

Kinpeygo 4 mg tvrdé tobolky s fizenym uvoliovanim
budesonid

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje 4 mg budesonidu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

e

Sachar6za. Podrobngjsi informace jsou uvedeny v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tvrda tobolka s fizenym uvoliovanim
120 tvrdych tobolek s fizenym uvoliiovanim

Soucast viceCetného baleni, nelze prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Spolknéte tobolku veelku a zapijte ji vodou rano, jednu hodinu pied jidlem. Neotvirejte ji, nedrt'te ani
nezvykejte.

Pted pouZitim si prectéte pribalovou informaci.

Peroralni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L}Z:(“:IVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  POUZITELNOST

EXP:

8. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
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9.  ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

10. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

11. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/22/1657/002

12. CiSLO SARZE

Lot

‘ 13. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 14. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Kinpeygo 4 mg

| 15.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 16. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Kinpeygo 4 mg tvrdé tobolky s Fizenym uvoliiovanim
budesonid

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mizete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezddouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékaii nebo
1ékérnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

17. Co je ptipravek Kinpeygo a k ¢emu se pouziva

18. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Kinpeygo uzivat
19. Jak se pfipravek Kinpeygo uziva

20. Mozné nezadouci Ucinky

21.  Jak pfipravek Kinpeygo uchovavat

22.  Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Kinpeygo a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Kinpeygo obsahuje lécivou latku budesonid, coz je kortikosteroid, ktery pisobi pfevazné
lokalné ve stfeveé ke zmirnéni zanétu spojeného s primarni IgA (imunoglobulin A) nefropatii.

Ptipravek Kinpeygo se pouziva k 1écbé primarni IgA nefropatie u dospélych ve véku od 18 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Kinpeygo uzivat

Neuzivejte pripravek Kinpeygo:

- jestlize jste alergicky(a) na budesonid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- v pripad¢ poruchy funkce jater, ktera je dle sdéleni Vaseho lékare ,,zavazna“.

Upozornéni a opatieni

Ped uzitim ptipravku Kinpeygo se porad’te se svym lékarem nebo 1ékarnikem:

chystate-li se podstoupit operaci,

jestlize mate problémy s jatry,

jestlize uzivate nebo jste v nedavné dob¢ uzival(a) kortikosteroidy,

jestlize jste nedavno prodélal(a) infekei,

jestlize trpite aktivni tuberkul6zou nebo tuberkulozou v klidovém stadiu, nelécenymi
plistovymi ¢i bakterialnimi infekcemi, systémovymi virovymi nebo parazitarnimi infekcemi,
nebo o¢ni infekei vyvolanou virem herpes simplex,

o jestlize mate vysoky krevni tlak,

o jestlize trpite diabetem (cukrovkou), nebo jestlize diabetem trpi nékdo z Vasi rodiny,

31



. jestlize trpite fidnutim kosti (osteopordza),

o jestlize mate zalude¢ni viedy,

. jestlize trpite glaukomem (zvySenym nitroo¢nim tlakem) nebo Sedym zakalem, nebo jestlize
glaukomem (zvyS$enym nitroo¢nim tlakem) trpi né¢kdo z Vasi rodiny.

Pokud se Vas tyka cokoli z vyse uvedeného, miize u Vas byt zvysené riziko nezadoucich ucinkd. Vas
1ékat rozhodne o vhodnych opatienich a o tom, zda je pro Vas i tak vhodné tento 1é¢ivy ptipravek
uzivat.

Sledujte nezadouci u¢inky
Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jiné problémy se zrakem, obrat’te se na svého lékare.
Dalsi informace viz bod 4.

Plané nestovice nebo spalni¢ky
Pokud uzivate tento piipravek, uréitd onemocnéni, napiiklad plané nestovice a spalni¢ky, mohou byt

wevr

mimo dosah osob s planymi nestovicemi nebo spalni¢kami. Pokud se domnivate, Ze jste se béhem
uzivani tohoto piipravku nakazil(a) planymi neStovicemi nebo spalnickami, sd€lte to svému 1ékari.

Testy funkce nadledvin
Ptipravek Kinpeygo by mohl ovlivnit vysledky testi funkce nadledvin (ACTH stimula¢niho testu)
nafizenych lékafem. Pred jakymkoli testem informujte 1ékate, Ze uZivate piipravek Kinpeygo.

Déti a dospivajici
Pripravek Kinpeygo se nema uzivat u déti a dospivajicich mladsich 18 let. Uzivani tohoto 1é¢ivého
ptipravku u déti mladsich 18 let nebylo studovano.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Kinpeygo

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i léCivych ptipravkil dostupnych bez 1ékatského
ptedpisu a rostlinnych 1é¢ivych ptipravka.

Dtivodem je skutecnost, Ze tobolky piipravku Kinpeygo mohou ovlivnit zplsob, jakym nékteré 1é€ivé
ptipravky piisobi, a také nekteré 1é¢ivé pripravky mohou mit vliv na tobolky ptipravku Kinpeygo.

Informujte 1ékate nebo 1ékarnika zejména pokud uzivate kterykoli z téchto 1ékii:

o ketokonazol nebo itrakonazol — k 1é¢b¢ infekei zptisobenych houbami,

o 1écivé pripravky k 1écbé HIV znamé jako inhibitory protedzy, napiiklad ritonavir, indinavir a
sachinavir,

erythromycin — antibiotikum uzivané k 1é¢bé¢ infekci,

cyklosporin — uzivany k potlaceni imunitniho systému,

karbamazepin — k [éCbé epilepsie a problémil spojenych s bolesti nervi,

srdecni glykosidy — naptiklad digoxin — 1é¢ivé ptipravky uzivané k 1é¢be srdecnich onemocnéni,
diuretika — k odstranéni ptebytecné tekutiny z téla.

Pokud se Vas tyka cokoli z vy$e uvedeného (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se se svym lékaiem nebo
Iékarnikem dfive, nez zacnete ptipravek Kinpeygo uzivat.

Pripravek Kinpeygo s jidlem a pitim

Béhem uzivani ptipravku Kinpeygo nejezte grapefruit ani nepijte grapefruitovou stavu. Mlze ovlivnit
zpisob, jakym 1éCivy piipravek ptsobi.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékatfem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uZzivat.

32



Neuzivejte tento pripravek béhem téhotenstvi, aniz byste se nejprve poradila se svym lékatem.

Pokud kojite, neuzivejte tento piipravek, dokud se neporadite se svym lé¢kaiem. Budesonid prechazi
v malém mnozstvi do matetského mléka. Lékat Vam pomiize se rozhodnout, zda pokracovat v 1éCbe
a prestat kojit, nebo zda 1é¢bu po celé obdobi kojeni Vaseho ditéte prerusit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt
Nepiedpoklada se, ze by piipravek Kinpeygo ovliviioval Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Kinpeygo obsahuje sacharozu
Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Kinpeygo uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt sveho 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.

Jak se uziva

Doporucend davka ptipravku Kinpeygo je 16 mg (4 tobolky ptipravku Kinpeygo 4 mg) jednou denné.

Uzivejte ji rano, nejméné 1 hodinu pied jidlem.

o Tobolku spolknéte veelku a zapijte sklenici vody.

o Tobolku neotvirejte, nedrt'te ani nezvykejte — mohlo by to ovlivnit uvoliiovani lé¢ivého
ptipravku. Tobolky jsou navic opatfeny potahem, ktery zajistuje, aby byl 1écivy ptipravek
uvolnén do spravné ¢asti stieva.

Pokud ma byt 1é¢ba ukoncena, 1ékar snizi davku na 8 mg (2 tobolky ptipravku Kinpeygo 4 mg) jednou
denné po dobu poslednich 2 tydnti 1écby. Pokud to 1ékat bude povaZzovat za nezbytné, mize byt poté
davka snizena na 4 mg jednou denné (1 tobolka piipravku Kinpeygo 4 mg) po dobu dalsich 2 tydnt.

Jestlize jste uzil(a) vice pfipravku Kinpeygo, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Kinpeygo, nez jste mél(a), ihned se porad'te s 1ékaiem nebo
lékarnikem. Vezmeéte si s sebou krabicku.

Jestlize jste uzival(a) vice ptipravku, nez jste mél(a), po dlouhou dobu, mohou se objevit mozné
nezadouci u¢inky uvedené v bodé¢ 4.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Kinpeygo

Pokud vynechate davku ptipravku Kinpeygo, vyckejte a uzijte 1€k nasledujici den jako obvykle.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Kinpeygo

Neprestavejte pripravek Kinpeygo uzivat, aniZ byste se nejprve poradil(a) se svym Iékarem. Pokud
prestanete 1éCivy pripravek uzivat nahle, miizete onemocnét.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky mlize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

JestliZe pii uzivani tohoto ptipravku zaznamenate kterykoli z nasledujicich neZzadoucich Géinki,
informujte o tom svého lékare:
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Casté (mohou postihovat az 1 z 10 osob)

. zvyseny krevni tlak

o otok rukou nebo nohou — jako napiiklad otok kotniku

ptiznaky Cushingova syndromu, napiiklad kulaty oblic¢ej, zvySené ochlupeni, piirtstek télesné
hmotnosti a akné

zaZivaci potize

svalové kieCe

vyrazka nebo svédéni klize

zvyseni télesné hmotnosti

diabetes mellitus (cukrovka)

Vzicné (mohou postihovat az 1 z 1 000 osob)
° rozmazané vidéni

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také piimo prostrednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich tcink uvedené¢ho v Dodatku V.* Nahlasenim nezadoucich ucinkd mizete prispet

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Kinpeygo uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a Stitku
lahvicky. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Kinpeygo obsahuje
- Lécivou latkou je budesonid. Jedna tvrda tobolka s fizenym uvoliiovanim obsahuje 4 mg
budesonidu.

- Dal$imi slozkami jsou:

Obsah tobolky: zrnény cukr (sachar6za a kukuti¢ny skrob), hypromel6za, makrogol, monohydrat
kyseliny citronové, ethylcelul6za, triacylglyceroly se stiednim fetézcem, kyselina olejova (viz také
bod 2 ,,Piipravek Kinpeygo obsahuje sachardzu®).

Obal tobolky: hypromel6za, makrogol, oxid titanicity (E 171), kopolymery kyseliny methakrylové a
methyl-methakrylatu, mastek, dibutyl-sebakat.

Potisk: Selak, ¢erny oxid zelezity (E 172).

Jak pripravek Kinpeygo vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Kinpeygo 4 mg tvrdé tobolky s fizenym uvoliiovanim jsou bil¢ neprihledné tobolky o
velikosti 19 mm s ¢ernym potiskem ,,CAL10 4MG*.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Tobolky jsou dodavany v bilé lahviéce z polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE) s bilym détskym
bezpec¢nostnim uzavérem z polypropylenu (PP) s induk¢énim tésnénim.

Tento 1éCivy pripravek je dostupny v lahvicce obsahujicil20 tvrdych tobolek s fizenym uvoliiovanim a
ve vicecCetném baleni obsahujicim 360 tvrdych tobolek s fizenym uvoliiovanim, které sestava ze 3
lahvi¢ek z nichz kazda obsahuje 120 tvrdych tobolek s fizenym uvoliiovanim.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Vyrobce

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Noord-Brabant
Nizozemsko

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
EG (Eurogenerics) NV
Tél/Tel: +32 24797878

bbarapus
STADA Bulgaria EOOD
Temn.: +359 29624626

Ceska republika
STADA PHARMA CZ s.r.0.
Tel: +420 257888111

Danmark
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Deutschland
STADAPHARM GmbH
Tel: +49 61016030

Eesti
UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +370 52603926

Elrada
FARAN S.A.
TnA: +30 2106254175

Espaiia

Lietuva
UAB,,STADA Baltics*
Tel: +370 52603926

Luxembourg/Luxemburg
EG (Eurogenerics) NV
Tél/Tel: +32 24797878

Magyarorszag
STADA Hungary Kft
Tel.: +36 18009747

Malta
Pharma.MT Ltd.
Tel: + 356 21337008

Nederland
Centrafarm B.V.
Tel.: +31 765081000

Norge

STADA Nordic ApS

TIf: +45 44859999
Osterreich

STADA Arzneimittel GmbH
Tel: +43 136785850

Polska
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Laboratorio STADA, S.L.
Tel: +34 934738889

France
EG Labo - Laboratoires EuroGenerics
Tél: +33 146948686

Hrvatska
STADA d.o.o.
Tel: +385 13764111

Ireland
Clonmel Healthcare Ltd.
Tel: +353 526177777

Island
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Italia
EG SpA
Tel: +39 028310371

Kvnpog
STADA Arzneimittel AG
TnA: +30 2106664667

Latvija
UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +370 52603926

STADA Poland Sp. z o.0.
Tel: +48 227377920

Portugal
Stada, Lda.
Tel: +351 211209870

Romania
STADA M&D SRL
Tel: +40 213160640

Slovenija
Stada d.o.o.
Tel: +386 15896710

Slovenska republika
STADA PHARMA Slovakia, s.r.o.
Tel: +421 252621933

Suomi/Finland
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike
Puh/Tel: +358 207416888

Sverige
STADA Nordic ApS
Tel: +45 44859999

United Kingdom (Northern Ireland)
STADA Arzneimittel AG
Tel: +49 61016030

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Tomuto 1é¢ivému piipravku bylo udéleno tzv. podminéné schvaleni. Znamena to, Ze informace o

tomto pfipravku budou piibyvat.

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky nejméné jednou za rok vyhodnoti nové informace o tomto

1é¢ivém pripravku a tato ptibalova informace bude podle potieby aktualizovana.
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