I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Kinpeygo 4 mg médositott hatdanyag-leadast kemeény kapszula

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
4 mg budezonidot tartalmaz médositott hatéanyag-leadast kemény kapszulanként.

Ismert hatasu segédanyag

230 mg szacharozt tartalmaz kapszulankeént.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Modositott hatéanyag-leadast kemény kapszula.

19 mme-es fehér, bevont, atlatszatlan kapszula, fekete ,,CAL10 4MG” felirattal.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Kinpeygo primer immunglobulin A nephropathia (IgAN) kezelésére javallott feln6tteknél, 1,0 g/nap
vagy nagyobb fehérjelirités (illetve 0,8 g/g vagy nagyobb fejérje/kreatinin arany) mellett a vizeletben.

4.2 Adagolés és alkalmazas

Adagolés

Az ajanlott adag 9 honapos kezdeti iddszakon keresztiil naponta egyszer 16 mg reggel, legalabb egy
oraval az étkezés eldtt bevéve. Ha a kezelést abba kell hagyni, elétte 2 hétig az adagot napi egyszeri

8 mg-ra kell csokkenteni; a kezel6orvos dontése alapjan az adag tovabbi 2 hétig napi egyszeri 4 mg-ra
csOkkenthetd.

A kezelGorvos dontése alapjan a kezelés ujbol felvehet6 (lasd 5.1 pont).

Ha a beteg elfelejti bevenni a Kinpeygo-t, azt kdvetkez6 nap reggel a szokasos madon kell bevennie.
A napi adagot nem szabad megduplazni a kihagyott adag pétlasara.

Kilénleges betegcsoportok

1dosek

A Kinpeygo id6seknél torténd alkalmazasaval kapcsolatban korlatozott mértékii tapasztalat all
rendelkezésre. Azonban a rendelkezésre all6 klinikai adatok alapjan a Kinpeygo hatésossaga és
biztonsagossaga varhatdan hasonlo lesz a tébbi vizsgélt korcsoportban tapasztaltakhoz.

Méjkarosodas

A Kinpeygo kapszulak biztonsagossagat és hatasossagat majkarosodasban szenvedd betegeknél nem
vizsgaltak.



A Kinpeygo sulyos majkarosodasban (Child-Pugh C. osztaly) szenvedd betegek szamara ellenjavallt.
Lasd 4.3, 4.4 és 5.2 pont.

Vesekarosodas
A budezonid farmakokinetikaja varhatéan nem tér el vesekarosodasban szenvedd betegeknél.

Gyermekek és serdiilok
A Kinpeygo kapszulak biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok
esetében még nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazds mddja

A Kinpeygo szajon at alkalmazandd. A mddositott hatdanyag-leadasu kemény kapszulékat vizzel,
egészben kell lenyelni reggel, legalabb 1 o6raval étkezés elott (lasd 5.2 pont). A kapszuldkat nem
szabad felnyitni, 6sszetorni vagy szétragni, mivel ez befolyassal lehet a hatéanyag-felszabadulésra.
4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hat6anyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Sulyos majkarosodasban szenved6 betegek (Child-Pugh C. osztaly).
4.4 Kilénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Hypercorticizmus és mellékvesetengely-szuppresszio

A glukokortikoszteroidok krénikus alkalmazasa esetén szisztémas hatasok, példaul hypercorticizmus
és mellékvese-szuppresszio fordulhat elé. A gliikokortikoszteroidok csokkenthetik a hypothalamus-
hypophysis-mellékvese (HPA) tengely stresszre adott valaszat. Olyan esetekben, amikor a beteg
sebészeti beavatkozason esik &t vagy mas stresszhelyzet éri, javasolt a kezelést szisztémas
glukokortikoszteroidokkal kiegésziteni.

Mivel a Kinpeygo glikokortikoszteroidot tartalmaz, a gliikokortikoszteroidokra vonatkozo,
alabbiakban ismertetett altalanos figyelmeztetéseket kell kovetni.

Maéjkérosodas

Kdzepesen sulyos vagy sulyos méajkarosodasban (Child-Pugh B. vagy C. osztaly) szenvedé betegeknél
az ordlis budezonid fokozott szisztémas expozicidja miatt fokozott Iehet a hypercorticizmus és a
mellékvesetengely-szuppresszié kockézata. Kdzepesen sulyos majkéarosodasban (Child-Pugh B.
osztaly) szenvedé betegeknél ellendrizni kell a hypercorticizmus fokozott jeleit és/vagy tlneteit.

Szteroidelvonasi tinetek szisztémas kortikoszteroidokrél valtd betegeknél

A magas szisztémas hasznosulasu glikokortikoszteroidrol alacsonyabb szisztémas hasznosulasu
glukokortikoszteroidokra, példaul budezonidra atallitott betegeket megfigyelés alatt kell tartani, mivel
a szteroidkezelés megszakitasaval jaré tunetek alakulhatnak ki naluk, beleértve az akut
mellékvesekéreg-szuppresszidt vagy a benignus intracranialis hypertensiét. Ezeknél a betegeknél
szlikség lehet a mellékvesekéreg-funkcié monitorozasara, és a magas szisztémas hasznosulasd
glukokortikoszteroid-kezelés adagjat dvatosan kell csokkenteni.

A szisztémas glikokortikoszteroidok budezoniddal valé helyettesitése felfedheti a korabban a
szisztémas gyogyszerrel kontrollalt allergidkat (pl. rhinitis és ekcéma).



Fertézések

Az immunrendszert szupresszalo gyogyszerekkel kezelt betegek érzékenyebbek a fertdzésre, mint az
egészséges egyének. A baranyhimld és a kanyaro példaul sulyosabb vagy akar halalos lefolyasu lehet
az érzekeny, illetve a glikokortikoszteroidokat immunszuppressziv adagban kapé betegeknél. Azon
személyek esetében, akik még nem estek at ezeken a betegsegeken, kilonds figyelmet kell forditani az
expozicio elkerlésére.

Nem ismert, hogy a gliikokortikoszteroid adagolasa, illetve alkalmazasanak modja és id6tartama
hogyan befolyasolja a disszeminalt fert6zés kialakulasanak kockazatat. Az sem ismert, hogyan jarul
hozza a kockazathoz az alapbetegség és/vagy az eldzetes glitkokortikoszteroid-kezelés.
Baranyhiml6nek valo kitettség esetén — sziikség szerint — varicella zoster immunglobulin (VZIG) vagy
poolozott intravénas immunglobulin (IVIG) alkalmazasa lehet indokolt. Ha a beteg kanyardénak volt
kitéve, poolozott intramuscularis immunglobulin (IG) prophylaxis javasolhaté. (Lasd a VZIG és az IG
alkalmazasi el6irasat.) Ha baranyhiml6 alakul ki, fontolora vehetd a virusellenes szerekkel valo
kezelés.

A gliikokortikoszteroidokat koriiltekintéen kell alkalmazni, ha feltétleniil sziikséges, azoknal a
betegeknél, akiknél aktiv vagy alvé tuberkulézis, kezeletlen gomba-, baktérium-, szisztémas virus-

vagy parazitafertdzes, illetve ocularis herpes simplex all fenn.

Eldvigyazatossag bizonyos betegségek esetén

Megfigyelés alatt kell tartani azokat a betegeket, akik fertézésben, hypertensioban, diabetes
mellitusban, csontritkulasban, pepticus fekélyben, glaucomaban vagy sziirkehalyogban szenvednek,
vagy akiknek a csaladi anamnézisében szerepel cukorbetegség vagy glaucoma, vagy barmely mas
olyan &llapot, amelyben a glukokortikoszteroidok alkalmazésa a mellékhatasok fokozott kockazataval
jarhat.

Lataszavar

A szisztémas és helyi glikokortikoszteroid-kezeléssel 6sszefliggésben lataszavar jelentkezhet.
Amennyiben a beteg olyan tlinetekkel jelentkezik, mint példaul a homalyos latas vagy egyéb
lataszavarok, fontolora kell venni a beteg szemész szakorvoshoz torténé utalasat a lehetséges okok
kivizsgalasa céljabol, amelyek kozott szerepelhet a szlirkehalyog, a glaukéma vagy olyan ritka
betegségek, mint a centralis szerdzus korioretinopatia (CSCR), amelyeket a szisztémas és helyi
glukokortikoszteroid alkalmazésa utén jelentettek.

Egyidejl kezelés er6s CYP3A4-gatlokkal

Az er6s CYP3A4-gatlokkal — beleértve a ketokonazolt és a kobicisztatot tartalmazo készitményeket is
— torténd egyidejii kezelés varhatoan néveli a budezonidnak tulajdonithatd szisztémas mellékhatasok
kockazatat. Keriilni kell a kombinalt alkalmazast, kivéve, ha az eldny meghaladja a szisztémas
gliikokortikoszteroidok mellékhatasainak fokozott kockazatat. Ha ez nem lehetséges, a kezelések
kozott eltelt idonek a lehetd leghosszabbnak kell lennie, és mérlegelni lehet a budezonid adagjanak
napi 8 mg-ra valo csokkentését is (lasd 4.5 pont).

Grépfrutlé nagy mennyiségben torténd fogyasztasat kovetden (amely elsdésorban a bélnyalkahartyaban
gatolja a CYP3A4 aktivitasat) a budezonid szisztémas expozicidja szajon at térténd alkalmazast
kovetden koriilbeliil kétszeresére emelkedett. Mint mas, elsdsorban a CYP3A4-en keresztil
metabolizal6dd gyogyszerek esetében, a Kinpeygo alkalmazésa soran is keriilend6 a grépfrat vagy a
grépfratlé rendszeres fogyasztasa (mas gyumolcslevek, példaul a narancslé vagy az almalé nem
gatoljak a CYP3A4-et). Lasd még 4.5. pont.



ACTH stimulécios teszt

Mivel a mellékvese-miikodés csokkenhet, az agyalapimirigy-elégtelenség diagnosztizalasara szolgalo
ACTH stimulécios teszt hamis eredményeket (alacsony értékeket) mutathat.

Szachar6z
Ritkan el6fordulo, orokletes fruktdzintoleranciaban, glitkoz-galakt6z malabszorpcidban vagy
szachardz-izomaltaz hidnyban a készitmény nem szedhetd.

45 Gyogyszerkdlcsonhatéasok és egyéb interakciok

CYP3A4-gatlé gyogyszerek/anyagok

A budezonid a CYP3A4 révén metabolizalodik. A CYP3A4 erds gatloi ndvelhetik a budezonid
plazmaszintjét. Az erés CYP3A4 gatl6 ketokonazol egyidejii alkalmazasa vagy grépfritlé fogyasztasa
a budezonid biohasznosulasanak 6,5-szeres, illetve 2-szeres emelkedését eredményezte a budezonid-
monoterdpidhoz képest.

Ezért er6s CYP3A-gatlok, mint példaul a ketokonazol, itrakonazol, ritonavir, indinavir, szakvinavir,
eritromicin, ciklosporin és a grépfrutlé egyidejti alkalmazasa mellett klinikailag jelentds interakciok
varhatok, és ezek novelhetik a szisztéméas budezonid-koncentrécidkat (lasd 4.4 és 5.2 pont).

CYP3A4-indukélé gydgyszerek/anyagok

A CYP3A4-induktorokkal, példaul karbamazepinnel torténé egyidejii kezelés csokkentheti a
budezonid szisztémas expozicidjat.

A CYP3A4 altal metabolizalt gydgyszerek/anyagok

A CYP3A4 és P-gp iranti alacsony affinitasa, valamint a formul&cio, a farmakokinetikai (PK)
jellemzok és az alacsony szisztémas expozicio miatt a Kinpeygo valosziniileg nem befolyasolja mas
gyogyszerek szisztémas expozicidjat.

Oralis fogamzasgatlok

Az etinil-6sztradiolt tartalmazé oralis fogamzasgatlok, amelyeket szintén a CYP3A4 metabolizal, nem
befolyasoljak a budezonid farmakokinetikajét.

Protonpumpagatlok

A budezonid farmakokinetikajat nem értékelték protonpumpagatlokkal (PP1-k) kombinacioban torténd
alkalmazés soran. Egy vizsgalatban, amely egészséges dnkénteseknél értékelte az intragastricus és
intraduodenalis pH-t a protonpumpagéatlé omeprazol napi egyszeri, 40 mg-os adagjanak ismételt
adagolasat kovetden, az intragastricus és intraduodenalis pH-érték nem haladta meg a Kinpeygo
lebomlasahoz sziikséges értéket. A duodenumon tal nem valdszinii, hogy az omeprazol és a hozza
hasonlo protonpumpagatld fehérjék hatassal lennének a pH-ra.

Egyéb mérlegelendd kolcsonhatasok

A budezonid-kezelés csokkentheti a szérum kaliumszintjét, amit figyelembe kell venni, ha a
Kinpeygo-t olyan gyogyszerrel (példaul a szivglikozidok) adjak egyutt, amelynél a farmakoldgiali
hatasokat erdsitheti a szérum alacsony kaliumszintje, vagy ha olyan diuretikumokkal adjak egyiitt,
amelyek csokkentik a szérumkaliumszintet.



4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A gybgyszer alkalmazasa terhesség alatt keriilendd, kivéve, ha a Kinpeygo-val végzett kezelést
nyomos okok indokoljak. A terhességnek a budezonid szajon at torténd alkalmazasat kovetd
kimenetelérdl nem all rendelkezésre elegendd informacio. Bar az inhalacids budezonid nagyszamd,
expozicionak kitett terhesség soran torténd alkalmazasara vonatkozé adatok nem jeleznek karos hatast,
a budezonid maximalis plazmakoncentracioja a Kinpeygo-val végzett kezelés esetén varhatdan
magasabb, mint az inhalacios budezonid esetében. Vemhes allatoknél a budezonid, més
gliikokortikoszteroidokhoz hasonloan, rendellenességeket okozott a magzati fejlodésben (lasd 5.3
pont). Ennek emberre gyakorolt jelentdségét még nem allapitottak meg.

Ezért a Kinpeygo nem alkalmazhato terhesség alatt, kivéve, ha a n6 klinikai allapota budezonid-
kezelést tesz sziikségessé. A terhes nokre vonatkozo varhatd elényoket mérlegelni kell a magzatra

vonatkoz6 potencialis kockazattal szemben.

Kimutattak, hogy a budezonid atjut a placentan. E megfigyelés emberekre vonatkozo relevancidjat
még nem allapitottak meg.

Az in utero gliikokortikoszteroidoknak kitett 0ijsziilotteknél hypoadrenalismus fordulhat eld, ezért az
Ujszuldtteknél gondosan figyelemmel kell kisérni a hypoadrenalismus jeleit és tlineteit.

Szoptatés

A budezonid kivalasztodik az anyatejbe.

Oralis budezoniddal, beleértve a Kinpeygo-t is, nem végeztek laktacids vizsgélatokat, ezért nem all
rendelkezésre informacio a gyogyszernek a szoptatott csecsemore, illetve a tejtermelésre gyakorolt
hatasarol. Az anyatejjel taplalt csecsemore nézve a kockazatot nem lehet kizarni.

Ha a Kinpeygo-t szoptaté anyanal alkalmazzak, el kell donteni, hogy a szoptatast fliggesztik-e fel,

vagy a Kinpeygo-kezelést szakitjak-e meg, illetve tartozkodnak az budenozid-kezeléstdl — figyelembe
véve a szoptatas elényét a gyermek, valamint a terapia elényét az anya szempontjabol.

Termékenység

A budenozid emberi termékenységre kifejtett hatdsaval kapcsolatban nem allnak rendelkezésre adatok.
A budezonid-kezelést kovetden patkanyoknal nem mutattak ki a termékenységre gyakorolt hatast.

4.7 A keészitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Kinpeygo-nak a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold
hatésait nem vizsgaltak. A Kinpeygo varhat6an nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben
befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

A Kinpeygo I11. fazisu klinikai vizsgalataban a leggyakrabban jelentett gydgyszermellékhatasok az
akne (a betegek 10%-anal fordult eld), illetve a periférias oedema, az arcoedema, a testtomeg-
novekedés, és a fehérvérsejtszam-ndvekedés voltak (amelyek mindegyike a betegek korlbelil 5%-
anal fordult el6); a mellékhatasok tobbnyire enyhe vagy kozepes stulyossaguak és reverzibilisek voltak,

crcr



Az el6z6 11, fazisu vizsgalat nyilt kiterjesztési vizsgalatanak keretében Gjra kezelt betegekre
vonatkoz6 adatok arra utaltak, hogy az Gjrakezelés biztonsagossagi profilja megegyezik a Il1. fazisa
Klinikai vizsgalatban megfigyelttel.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A Kinpeygo-val végzett pivotélis (kulcsfontossagu), I11. fazisu klinikai vizsgélatban és a forgalomba
hozatal utan jelentett mellékhatasokat az 1. tablazat mutatja be.

A jelentett mellékhatdsok az alabbi gyakorisadgok szerint kertilnek felsorolasra: Nagyon gyakori
(=1/10), gyakori (=1/100 — < 1/10), nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100), ritka (> 1/10 000 — < 1/1000),
nagyon ritka (<1 /10 000).

1. tblazat: Mellékhatédsok gyakorisag és szervrendszer szerint

MedDRA-szervrendszeri Gyakorisag Mellékhatas
kategoria
Vérképzbészervi és Gyakori Fehérvérsejtszim-ndvekedés
nyirokrendszeri betegségek Gyakori Neutrofilszdm-ndvekedés
Endokrin betegségek és tiinetek | Gyakori cushingoid
Anyagcsere- és taplalkozasi Nagyon gyakori hypokalaemia
betegségek és tlinetek Gyakori cukorbetegség™
Szembetegségek és szemészeti Ritka homalyos latés (lasd a 4.4 pontot
tinetek is)
Erbetegségek és tiinetek Gyakori hypertensio
Emésztérendszeri betegségek és | Gyakori dyspepsia
tlnetek
A bOr és a bor alatti szovet Nagyon gyakori borreakciok (acne, dermatitis)
betegségei és tinetei
A csont-izomrendszer és a Gyakori izomspazmus
kotdszovet betegségei €s tiinetei
Altalanos tiinetek, az alkalmazas | Gyakori periférids oedema
helyén fellép6 reakciok Gyakori arcodéma

Gyakori testtbmeg-ndvekedes

* Minden olyan betegnél, akinél a Kinpeygo-kezelés soran vagy azt kévetéen ujonnan alakult ki
cukorbetegség, az FBG és a HbAlc szintje a kezelés megkezdése elott prediabetikus szintet jelzett
(HbAlc >5,7% vagy FBG>100 mg/dl).

Eqyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa

A csoportba tartozé szerek potencialis hatasai

Eléfordulhatnak a szisztémas gliikokortikoszteroidokra jellemz6 mellékhatasok (pl. cushingoid
tiinetek, emelkedett vérnyomas, fertdzés fokozott kockazata, késleltetett sebgyogyulas, csokkent
gliikéztolerancia, oedemaképzddéssel jard natriumretencio, izomgyengeség, osteoporosis, glaucoma,
mentalis rendellenességek, pepticus fekély, a thrombosis fokozott kockazata). Ezek a mellékhatasok
fliggenek az adagtol, a kezelés idotartamatol, az egyidejlileg és a korabban szedett
gliikokortikoszteroidoktol és az egyéni érzékenységt6l. Nem mindegyik mellékhatast figyelték meg a
Kinpeygo klinikai vizsgalati programja soran.

Gyermekek és serdiil6k

Nem allnak rendelkezésre adatok.



Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A glukokortikoszteroid-tuladagolast kovetd akut toxicitasra €s/vagy halalra vonatkozo jelentések
ritkak. Az akut taladagolasnak, még tulzott adagok esetén sincsenek klinikailag jelentds
kdvetkezményei. Akut taladagolés esetén specifikus antidotum nem all rendelkezésre. A kezelés
tdmogato és tuneti terapiabol all.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Hasmenésgatlok, valamint a bél gyulladésos és fert6zéses
megbetegedéseinek szerei, lokalisan hatd kortikoszteroidok, ATC kéd: AO7EA06

Hatasmechanizmus

A Kinpeygo tervezett hatdsa a nyalkahartya ileumban talalhato Peyer-plakkokban 1év6 B-sejtjeinek
gatlésa, ahol a galaktézhianyos IgALl antitestek (Gd-IgA1) tobbsége termelddik. Proliferaciojuk és
plazmasejtekké valé differencialodasuk gatlasa varhatéan csokkenti a Gd-1gAl antitestek
elofordulasat, és igy az immunkomplexek képzddését a szisztémas keringésben, ezaltal
megakadalyozza a Gd-lgAl-et tartalmaz6 immunkomplexek lerakddasat a glomerularis
mesangiumban, amely glomerulonephritis és a vesefunkcid csokkenésének forméajaban
manifesztalodna.

Farmakodinamias hatasok

A Kinpeygo budenozidot tartalmazo, szdjon at alkalmazott, médositott hatéanyag-leadasi kemény
kapszula, amely kombinalja a késleltetett hatdanyag-leadast kapszulakra jellemz6 szétesést és a
budezonid hatéanyag csipdbélben torténd elhuzodo felszabadulasat. A budezonid felszabadulasanak a
csipébélbe torténd iranyitasaval, ahol nagy stirliségben talalhatok a Peyer-plakkok, helyi farmakologiai
hatas varhato.

Klinikai hatdsossag

Primer IgA nephropathia

A Kinpeygo hatdsossagat 2 randomizalt, kettds vak, placebokontrollos vizsgalatban értékelték primer
IgAN-ban szenvedd betegeknél, akik a renin-angiotenzin rendszer (RAS) gatld kezelés optimalis
ddzisaban (maximalisan megengedett dézisaban vagy maximalisan toleralhat6 dézisaban) részesiltek
standard ellatasként (SOC). A Kinpeygo hatasat a becsult glomerularis filtracids rata (eGFR) alapjan a
vesefunkcio csokkenéseére és a vizeletfehérje-kreatinin arany (UPCR) alapjan a proteinuria
csokkenésére egy randomizalt, kettds vak, multicentrikus 3. fazisu vizsgalatban vizsgaltak biopsziaval
igazolt IgJAN-ban szenvedo6 betegeken. A teljes elemzési halmazban 364 beteget randomizaltak 1:1
aranyban a napi egyszeri 16 mg Kinpeygo vagy a placebo csoportba, és 9 honapig kezelték ket,
amelyet egy kéthetes, 8 mg-os leépitési fazis és egy 15 honapos megfigyeléses utdnkdvetés kovetett.

A vizsgalat végso elemzése azt mutatta, hogy a 2 éves idGszak alatt a 16 mg/nap dozisban adott 9
honapos Kinpeygo (Nefecon) kezelés 2 év utén statisztikailag szignifikans médon csokkentette a

vesemiikodés leallasat a primer [gAN-ban szenvedd betegeknél. A 9 honapos kezelés végére elért
eGFR-el6ny a 15 honapos megfigyeléses utankovetés soran is fennmaradt (1. abra).
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1. abra: Az eGFR atlagos abszolut valtozasa a kiindulastél a I11. fazisa NeflgArd vizsgalatban
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A Kkezelés hatéséra 2 év mulva az eGFR-kiilonbség 6,00 ml/perc/1,73 m2 volt az ismételt mérések
kevert modelljével (MMRM) végzett elemzéssel, explicit hianyz6 adatok feltételezése nélkul
(véletlenszerti adathiany [MAR] feltételezés), és statisztikailag szignifikans volt. A kiindulasi értékhez
képest az eGFR véltozésa 24 honapnal -7,50 ml/min/1,73 m2 volt a Kinpeygo csoportban, szemben a
placebo csoport -13,50 ml/perc/1,73 m2 értékével. A Kinpeygo kezelés 6,00 ml/min/1,73 m2 (95% CI:
2,76-10,08) kezelési elonnyel jart a placebohoz képest (2. tablazat).

A 2 éves eGFR teljes meredekségének kiegészitd elemzése linearis spline vegyes hataselemzeési
modszerrel az akut (kiindulastol 3 honapig) és a kronikus (3 honaptol kezdddden) fazis
figyelembevételével a Kinpeygo javara 2,62 ml/perc/1,73 m2/év (95% CI 1,23-4,00) teljes kezelési
elonyt becsiilt (2. tablazat).

2. tablazat: Az eGFR elemzése 24 honapnal a I1I. fazisti NeflgArd vizsgalatban

¢GFR (CKD-EPI) (ml/perc/1,73 m?) 2 Kinpeygo Placebo
16 mg
(N=182) (N=182)
Atlagos valtozas a kiindulastél (ml/perc/1,73 m?) 24 hénapnal (15 hénap a -7,50 -13,50
Kinpeygo kezelés vége utan) ®

Kinpeygo 16 mg placeboval szemben: (95% CI)
Az eGFR véltozésa a kiindulastél 24 honapnal (ml/perc/1,73 m?) © 6,00 (2,76 — 10,08)
A 2 éves eGFR teljes meredeksége (ml/perc/1,73 m? évenként) © 2,62 (1,23 - 4,00)

a Beleértve a tiltott gydgyszerek alkalmazasa utan feljegyzett sszes megfigyelt eGFR-adatot.

b Az eGFR legkisebb négyzetek médszerével kapott korrigalt geometriai atlaga a kiindulasi értékhez képest,
vegyes modellel elemezve, ismételt mérések elemzésével. Kdzvetleniil a logaritmikus skalan végzett elemzésbdl
szarmazo0 atlagos valtozasok.

¢ Lineéris spline vegyes hatasi modell, amelyben az eGFR-t egyidejiileg és kiilon-killon modellezték az akut
(kiindulasi értéktdl 3 honapig) és a kronikus (3 honaptol kezd6dden) fazisban, majd kombinaltak, hogy
megbecsiiljék az 6sszes meredekséget. Az adatok nem log-transzformaltak, és minden megfigyelt eGFR-adatot
tartalmaznak, fiiggetleniil a tiltott gydgyszerek hasznalatatdl, a dializis megkezdésétdl vagy a veseatiiltetéstol.
Cl:konfidencia-intervallum; eGFR (CKD-EPI): becsiilt glomerularis filtracios rata a Kronikus vesebetegség
epidemioldgiai egylittmikodés szamitas alapjan

A 2 éves kezelés eGFR-hatasa konzisztens volt az 6sszes kulcsfontossagu alcsoportban, beleértve a
legfontosabb demogréfiai (példaul életkor, nem, faj) és kiindulasi betegség (példaul kiindulasi
proteinuria) jellemzoket.



Az eGFR 30%-o0s igazolt csokkenéséig vagy a végstadiumi vesebetegségig (a vesével kapcsolatos
halal, veseatiiltetés, dializis vagy tartds eGFR <15 ml/perc/1,73 m2) eltelt id6 a Kinpeygo-t kapd
betegeknél tovabb tartott a placebot kapo betegekhez képest (HR 0,45; 95% CI 0,26-0,75). A 2 éves
vizsgalati id6szak alatt megerdsitett eseményt mutatd betegek aranya 11,5% volt a Kinpeygo

csoportban, mig a placebo csoportban 21,4%.

2 év utan a kezelés proteinuriara gyakorolt hatasanak végs6 elemzése 0sszhangban volt a 9 honapos
Kinpeygo kezelés végén tapasztaltakkal. A Kinpeygo kezelési 4gban azonban a proteinuria a 12
honapos csticscsokkenést kovetéen emelkedett (3. tablazat). A 9 honapos UPCR kezelés hatasa
nagymértékben kovetkezetes volt az alcsoportok kozdtt, beleértve a legfontosabb demografiai (mint
példaul életkor, nem, faj) és kiindulasi betegség (mint példaul a kiindulasi proteinuria) jellemzdket.
Hasonldan kovetkezetes mintat figyeltek meg az UPCR-ben az alcsoportok kdzétt 2 év malva.

3. tablazat: A proteinuria csokkenése 9, 12 és 24 honap alatt és atlagosan 12-24 honap alatt a I11.

fazisu NeflgArd vizsgalatban

Az UPCR szazalékos csokkenése a kiindulastél g/g  ° Kinpeygo Placebo
16 mg

(N=182) (N=182)
9 hénap utén ¢ 34% 5%
12 hénap utén (3 hénappal a Kinpeygo kezelés vége utan) 51% 3%
24 hénap utan (15 honappal a Kinpeygo kezelés vége utan) 31% 1%
Kinpeygo 16 mg placebéval szemben: Az atlagos UPCR
szazalékos csokkenése 12 honap - 24 honap alatt a 41% (32% - 49%)
kiindulashoz képest ¢ (95% Cl )

a Tiltott gydgyszer alkalmazasa utan feljegyzett UPCR-adatok kivételével.

b Az UPCR legkisebb négyzet mddszerével médszerével kapott kiigazitott geometriai atlaga a kiindulashoz
viszonyitva longitudinalis ismételt mérések modelljén alapult.

o Az UPCR szézalékos csokkenését el6zdleg az elsé 199 randomizalt betegnél értékelték (p=0,0003). Az
Osszes 364 betegen végzett végsd elemzés 9 hdnap utadn 30%-0s UPCR-csokkenést erdsitett meg a
Kinpeygo esetén a placebdhoz képest (95% CI 20% - 39%).

d Az atlagos UPCR szazalékos cstkkenése az utdnkovetés soran (12 - 14 hénap alatt) longitudindlis
ismételt mérések modell alapjan.
Cl:  konfidencia-intervallum; UPCR: vizeletfehérje-kreatinin arany.

Hasonl6 vizsgalati elrendezéssel végeztek el egy alatdmaszto, IIb. fazisu vizsgalatot végeztek dsszesen
153 randomizalt beteg részvételével, akik 9 honapon keresztil naponta egyszer 16 mg Kinpeygo-t, 8
mg Kinpeygo-t vagy placebot kaptak, amelyet egy 2 hetes leépitési fazis és egy 3 hdnapos
megfigyeléses utdnkovetés kovetett, a RAS-gatld kezelés folytatdsa mellett.

Az els6dleges célkitiizés egy koztes elemzés soran teljesiilt, amelyben a Kinpeygo-t placeboval
hasonlitottak 6ssze, és ami az UPCR statisztikailag szignifikans csokkenését mutatta 9 honap elteltével
a napi 16 mg Kinpeygo és a napi 8 mg Kinpeygo-dézisu csoportot kombinalva és a placebéval
Osszehasonlitva (p=0,0066).

A 3. fazisu vizsgélatban hasznalttal megegyez6 statisztikai modszerrel az elsédleges végpontban az
UPCR statisztikailag szignifikans, 26%-0s cstkkenését mutattak ki 9 honap elteltével a 16 mg-os
Kinpeygo-adag esetében a placebohoz képest (p=0,0100), illetve 29%-0s csokkenést 12 honap
elteltével (p=0,0027).

Az eGFR CKD-EPI (szérumkreatinin) értékek kozti kiilonbség a Kinpeygo 16 mg-os dozisa és a

placebo Gsszevetése esetén 9 honap elteltével (p=0,0271) 3,57 ml/perc/1,73 m?, 12 hénap elteltével
pedig 4,46 ml/perc/1,73 m? volt (p=0,0256). Az 1 éves eGFR gorbe meredekségének éves javulasat
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5,69 ml/perc/1,73 m?-re becsulték napi egyszer 16 mg Kinpeygo mellett, placebdval 6sszehasonlitva
(p=0,0007).

Az Ujrakezelés klinikai hatdsossaga (Nef-301 OLE)

Elsédleges I1gA nefropatia

A Kinpeygoval torténd ismételt kezelés hatasossagat egy nyilt kiterjesztett vizsgalatban (OLE)
értékeltek olyan betegeknél, akik végeztek a donté jelentségti I11. fazisu vizsgalattal — akar
Kinpeygo-t, akar placebot kapva —, és akik tovabbra is stabil d6zisu RAS-gatl6 terapiaban
(angiotenzin-konvertal6 enzim-gatlok és/vagy angiotenzin Il-receptor-blokkolok [1-es tipus])
részesultek. Azok a betegek, akik korabban a Ill. fazist vizsgélatban Kinpeygo-t kaptak, ismételt
kezelésben részeslltek, mig azok, akik korabban placebot kaptak, elsé kuraként Kinpeygo-t kaptak.
Osszesen 119 beteget vontak be a vizsgalatba (akiknek 62,2%-a korabban placebdt kapott, és most
eldszor részesiilt Kinpeygo-kezeléshen), és 9 honapon &t napi 16 mg Kinpeygo-t kaptak azzal a
lehetéséggel, hogy a dozist napi 8 mg-ra csokkentik, ha klinikailag relevans és ok-okozati
Osszefuiggésben allé mellékhatasok jelentkeznek.

A Nef-301 OLE vizsgalatba val6 felvétel feltétele volt, hogy a betegeknél legalabb két, egymastol
legalabb két hét kilonbséggel elvégzett mérés alapjan proteinuria alljon fenn, melynek értéke >1 g/nap
(>1000 mg/nap) vagy UPCR >0,8 g/gramm (>90 mg/mmol). A betegeknél tovabba a Kronikus
Vesebetegségek Epidemiologiai Egytittmiikddési Csoportjanak (Chronic Kidney Disease
Epidemiology Collaboration, CKD-EPI) képlete alapjan az eGFR-értéknek legalabb

30 ml/perc/1,73 m2-nek kellett lennie.

A nyilt kiterjesztési vizsgalat végs6 elemzése azt mutatta, hogy a Kinpeygo-val végzett 9 honapos
kezelés utan mindkét elsédleges végpont (eGFR és UPCR) tekintetében hasonld kezelési elény volt
megfigyelhetd, fiiggetleniil attol, hogy a betegek a korabbi I1. fazisu vizsgalatban Kinpeygo-t vagy
placebot kaptak-e. 9 honap elteltével az eGFR kiindulasi értékhez viszonyitott abszollt

valtozas -1,28 ml/perc/1,73 m2 (95% CI -3,20; 0,72) volt a korabban 16 mg Kinpeygo-val kezelt
betegeknél, és —1,53 ml/perc/1,73 m2 (95% CI -3,07; 0,05) volt a korabban placebot kapd betegeknél.
A Kinpeygo 16 mg/nap dozissal végzett 9 hdnapos kezelés utan az UPCR a kiindulasi értékhez képest
33,3%-kal (95% ClI: —44,4; -19,9) csokkent azoknal a betegeknél, akiket korabban Kinpeygo 16 mg-
mal kezeltek, és 31,0%-kal (95% CI: —40,2; —20,2) azoknal, akiket korabban placebdval kezeltek.

Gyermekek és serdiil0k

A Kinpeygo-t gyermekeknél és serdiiloknél nem vizsgaltak.

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A Kinpeygo formulaciojat tgy alakitottak ki, hogy budezonidot helyileg, a bélcsatornaba juttassa. A
budezonid oralis felszivodasa teljes mértékiinek és gyorsnak mutatkozik, mig a nagymértéki first-pass
metabolizmus miatt a szisztémas biohasznosulas alacsony (kordlbelil 10%).

Egészséges alanyoknal a Kinpeygo egyszeri, 16 mg-os oralis adagjanak beadasat kovetéen a Crax
mértani atlaga 3,2 és 4,4 ng/ml kozott, az AUCo-24) ertéke pedig 24,1 és 24,8 ng/mlxdra kozott
mozgott.

Nem figyelték meg az étkezés klinikailag relevans hatasat a budezonid altalanos szisztémaés

expozicidjara, mérsekelt vagy magas zsirtartalmu ételt fogyasztasa esetén 1 6raval az adagolast
kovetoen.
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Eloszlas

A budezonid gyorsan és extenziven eloszlik a szovetekben és a szervekben. A budezonid kérilbelll
85-90%-a kotdédik a vérben talalhato plazmafehérjékhez az 1-100 nmol/l-es
koncentraciétartomanyban. Egyensulyi allapotban az eloszlési térfogat 3-4 I/ttkg.

Biotranszformécid

A budezonid gyorsan metabolizalodik a majban (és kisebb mértékben a bélben), elsésorban a CYP3A4
révén oxidativ uton két f6 metabolitta, 16a-hidroxi-prednizolonna és 6B-hidroxi-budezonidda, melyek
a budezonid glikokortikoszteroid-receptor affinitasanak és gyulladasgatlo aktivitdsanak kevesebb mint
1%-at adjak.

A budezonid metabolizmusa 2-5-sz6r gyorsabb folyamat, mint a hidrokortizoné, és 8-15-sz6r
gyorsabb, mint a prednizolon metabolizmusa.

Eliminéacid

A budezonid magas, korilbeltl 72—-80 1/6ra clearance-értékkel rendelkezik, amely k6zel van a majban
becsult véraramlashoz. Ez alapjan a budezonid magas clearance-ii gyogyszer.

A budezonid Kinpeygo beadasat kovetd ty,-€rtéke egészséges Onkénteseken végzett vizsgalatokban 5-
6,8 dra kdzo6tt mozgott.

A budezonid a vizelettel és a széklettel iiriil metabolitok formajaban. A f6 metabolitok, koztiik a

16a-hidroxi-prednizolon és a 6B-hidroxi-budezonid féleg a vesén keresztiil valasztodnak ki, ép vagy
konjugélt forméaban. A vizeletben nem mutattak ki valtozatlan budezonidot.

Méjkéarosodas

A budezonid elsdsorban a majban lezajlo biotranszformacid révén metabolizalodik.

Kdzepesen sulyos majkéarosodasban (Child-Pugh B stadium) szenved6 betegeknél a szajon at
alkalmazott budezonid szisztémas elérhetdsége 3,5-szer nagyobb volt (27%), mint az egészséges
onkénteseknél (szisztémas elérhetdség 7,4%); enyhe majkarosodasban szenvedd betegeknél (Child-
Pugh A stadium) nem volt klinikailag jelentds ndvekedés a szisztémas hasznosuldsban.

Sulyos méjkarosodasban szenvedé betegeket nem vizsgaltak.
Vesekarosodas

Az intakt budezonid nem {iriil a vesén keresztiil. A budezonid f6 metabolitjai, amelyek elhanyagolhato
glukokortikoszteroid-aktivitassal rendelkeznek, nagyrészt (60%-ban) a vizelettel triilnek.

Gyermekek és serdulok

A Kinpeygo-t gyermekeknél és serdiiloknél nem vizsgaltak.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredmeényei

A budezonid preklinikai biztonsdgossagat ezen vegyilet egyéb gydgyszerforméainak kifejlesztése
soran végzett vizsgalatokban dokumentaltak. Magaval a Kinpeygo keészitménnyel nem végeztek
preklinikai vizsgalatokat.

Az akut, szubakut és krénikus toxicitasi vizsgalatok eredményei azt mutatjak, hogy a budezonid
szisztémas hatasali, pl. a csokkent testtdmeg-gyarapodas, a nyirokszovetek és a mellékvesekéreg
atréfiaja, kevésbé stlyosak vagy hasonlo sulyossaguak, mint az egyéb gliikokortikoszteroidok
alkalmazasa utan megfigyeltek.

12



A budezonid - hat kiil6nb6z6 vizsgalati rendszerben vizsgalva — nem mutatott mutagén vagy
klasztogén hatést.

Egy karcinogenitasi vizsgalatban him patkanyoknal nem volt igazolhat6 az agyi glioméak
gyakorisadganak ndvekedése egy ismételt vizsgalatban, amelyben a glioméak incidenciaja nem
kilonbozott az aktiv kezelés alatt 4116 csoportok (budezonid, prednizolon, triamcinolon-acetonid) és a
kontrollcsoport kdzott.

Az eredeti karcinogenitasi vizsgélatban him patkanyokndl észleltek méajelvaltozasokat (primer
hepatocellularis neoplazmak) a budezoniddal, valamint a referencia gliikokortikoszteroidokkal végzett
ismételt vizsgalatban is. Ezek a hatasok nagy valdszinliséggel valamilyen receptorhatashoz kotheték,
emiatt a gyogyszerosztaly hatasat tikrozik ennél a fajnal.

A rendelkezésre allo klinikai tapasztalatok alapjan nincs arra utalé jel, hogy a budezonid vagy mas
glikokortikoszteroidok embereknél agyi glioméakat vagy primer hepatocellularis neoplasmakat
okoznéanak.

A budezonid nem volt hatassal a patkanyok termékenységére. Vemhes allatokban kimutattak, hogy a
budezonid, més glikokortikoszteroidokhoz hasonloan, magzati halalt és magzati fejlodési
rendellenességeket (kisebb alomméret, a magzatok intrauterin ndvekedési retardacioja és
csontrendszeri rendellenességek) okoz. Ezen eredmények human klinikai jelentdségét még nem
allapitottak meg (lasd 4.6 pont).

A budezonid mddositott hatdanyag-leadasu kemény kapszulak toxicitasat, hangsulyt fektetve a
gyomor-bélrendszerre, cynomolgus majmokban tanulmanyozték legfeljebb 5 mg/ttkg-os adag mellett
(testtdbmegre vetitve a Kinpeygo embernél javasolt napi dozisanak korulbelul 15-szordse) legfeljebb
6 honapig tartd, ismételt oralis alkalmazast kovetden. Sem a makroszkopos korszovettani, sem a
hisztopatoldgiai vizsgalatok soran nem figyeltek meg hatasokat a gyomor-bél traktusban.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

A kapszula tartalma

cukorgdmbok (szachardz és kukoricakeményito)
hipromell6z

makrogol

citromsav-monohidrat

etilcelluloz

kozepes lancu trigliceridek

olajsav

Kapszulahéj

hipromell6z

makrogol

titdn-dioxid (E171)

metakrilsav — metil-metakrilat kopolimerek
talkum

dibutil-szebacat

Nyomdafesték

sellak
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fekete vas-oxid (E172)

6.2 Inkompatibilitdsok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

4 év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Nagy surtségti, fehér polietilén (HDPE) tartaly fehér polipropilén (PP) gyermekbiztonsagi
zarokupakkal, indukcios zarogyirivel.

Kiszerelések: 1 db, 28 vagy 120 modositott hatbanyag-leadasu kemény kapszulat tartalmazo tartaly és
360 (3 db 120-as csomag) modositott hatdanyag-leadasu kemény kapszulat tartalmazo
gyljtécsomagolas.

Nem feltétlenil mindegyik Kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges 6vintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozd eldirdsok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Németorszéag

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1657/001

EU/1/22/1657/002
EU/1/22/1657/003

9. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEQELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2022. jalius 15.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2024. junius 17.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyarto(k) neve és cime

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur Tel.
Noord-Brabant

Hollandia

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Németorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. A FORGALOMBAHOZATALI EN(%EDELY,NEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

A forgalombahozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készitményre az els6 PSUR-t az
engedélyezést kovetd 6 honapon beliil kdteles benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalombahozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magéat, hogy a forgalombahozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak
jovahagyott frissitett verzidiban részletezett, kitelez farmakovigilanciai tevékenységeket és
beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:

e ha az Eurdpai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacid érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentOs valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) tjabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Karton

1. A GYOGYSZER NEVE

Kinpeygo 4 mg médositott hatéanyag-leadast kemeény kapszula
budezonid

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

4 mg budezonidot tartalmaz kapszulanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachardz. Tovabbi informécidkért 1asd a mellékelt betegtdjékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Madositott hatéanyag-leadasu kemény kapszula

28 maodositott hatdanyag-leadasu kemény kapszula

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Egészben, vizzel kell lenyelni reggel, egy 6raval étkezés el6tt. Ne nyissa fel, ne tdrje 6ssze és ne ragja
szeét.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Németorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1657/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Kinpeygo 4 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Karton

| 1. AGYOGYSZER NEVE

Kinpeygo 4 mg modositott hatbanyag-leadasi kemény kapszula
budezonid

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

4 mg budezonidot tartalmaz kapszulanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachardz. Tovabbi informéciokért 1asd a mellékelt betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Madositott hatéanyag-leadasu kemény kapszula

120 modositott hatdéanyag-leadasi kemény kapszula

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Egészben, vizzel kell lenyelni reggel, egy oraval étkezés elott. Ne nyissa fel, ne torje 0ssze €s ne ragja
szét.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Németorszéag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1657/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Kinpeygo 4 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Tartalycimke.

1. A GYOGYSZER NEVE

Kinpeygo 4 mg médositott hatéanyag-leadast kemeény kapszula
budezonid

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

4 mg budezonidot tartalmaz kapszulanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szacharo6z. Tovabbi informacidkért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Modositott hatéanyag-leadast kemény kapszula

28 modositott hatdanyag-leadasu kemény kapszula.
120 mddositott hatéanyag-leadasu kemény kapszula.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Egészben, vizzel kell lenyelni reggel, egy oraval étkezés elott. Ne nyissa fel, ne torje 6ssze és ne ragja
szeét.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd alkalmazésra.

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULL’ADF'JKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Németorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1657/001 120 mddositott hatdanyag-leadasu kemény kapszula
EU/1/22/1657/002 360 madositott hatdanyag-leadasu kemény kapszula (3 db 120-as csomag)
EU/1/22/1657/003 28 modositott hatbanyag-leadasu kemeény kapszula

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (,,BLUE BOX”-SZAL)

1.

A GYOGYSZER NEVE

Kinpeygo 4 mg médositott hatéanyag-leadast kemeény kapszula
budezonid

| 2,

HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

4 mg budezonidot tartalmaz kapszulanként.

| 3,

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachardz. Tovabbi informécidkért 1asd a mellékelt betegtajékoztatot.

| 4,

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Madositott hatéanyag-leadasu kemény kapszula

Gyltjtéecsomagolas: 360 (3 db 120-as csomag) modositott hatdanyag-leadasu kemény kapszula

5.

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I)

Egészben, vizzel kell lenyelni reggel, egy oraval étkezés el6tt. Ne nyissa fel, ne torje Gssze €S ne ragja
szeét.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd alkalmazasra.

6.

KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

8. LEJARATIIDO
EXP
9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULL’ADF'JKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Németorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1657/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Kinpeygo 4 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A TARTALY KOZBENSO DOBOZA GYUJTOCSOMAGOLASHOZ (,BLUE BOX” ES
EGYEDI AZONOSITO NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Kinpeygo 4 mg médositott hatéanyag-leadast kemeény kapszula
budezonid

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

4 mg budezonidot tartalmaz kapszulanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Szachardz. Tovabbi informécidkért 1asd a mellékelt betegtajekoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Madositott hatéanyag-leadasu kemény kapszula

120 modositott hatdéanyag-leadasu kemény kapszula.
Gyiijtécsomagolas része, kiilon nem értékesithetd.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Egészben, vizzel kell lenyelni reggel, egy oraval étkezés elott. Ne nyissa fel, ne torje 0ssze €s ne ragja
szét.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szajon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolandé.
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10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (}Y(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Németorszéag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1657/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R éLTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Kinpeygo 4 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Kinpeygo 4 mg mddositott hatéanyag-leadasu kemény kapszula
budezonid

Mielott elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az aliabbi betegtajékoztatot, mert
az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is szliksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errdl kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

ok whE

1.

Milyen tipusu gyogyszer a Kinpeygo és milyen betegségek esetén alkalmazhat$?
Tudnivalok a Kinpeygo szedése elétt

Hogyan kell szedni a Kinpeygo-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Kinpeygo-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusi gyogyszer a Kinpeygo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Kinpeygo hatbéanyaga a budezonid, egy kortikoszteroid gyogyszer, amely foként helyileg fejti ki
hatasat a bélben, az elsédleges immunglobulin A (IgA) nefropatidhoz tarsuld gyulladas csokkentése
érdekében.

A Kinpeygo-t primer 1gA nefropéatia kezelésére alkalmazzak 18 éves vagy idésebb felnbtteknél.

2.

Tudnivalék a Kinpeygo szedése elott

Ne szedje a Kinpeygo-t:

ha allergias a budenozidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevdjére.
ha majfunkcidja csokkent, melyrél kezeldorvosa azt mondta Onnek, hogy ,,sulyos mértékii”.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A Kinpeygo szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével:

ha On miitét el6tt all.

ha majproblémai vannak.

ha kortikoszteroidokat szed vagy szedett a kbzelmultban.

ha nemrégiben fert6zésen esett at.

ha Onnek aktiv vagy alvo tuberkulézisfertdzése, kezeletlen gomba-, baktérium-, szisztémas
virus- vagy parazitafert6zése, vagy a szemet érint6 herpesz szimplex fert6zése van.

ha magas a vérnyomasa.

ha On cukorbeteg — vagy a csalddjaban eléfordult cukorbetegség.

ha csontjai torékenyek (csontritkulas).

ha gyomorfekélye van.
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) ha Onnek emelkedett szemnyomasa (glaukomaja) vagy sziirkehalyogja van — vagy csaladjaban
valaki mas szenved emelkedett szemnyomasban (glaukoma).

Ha a fentiek barmelyike vonatkozik Onre, a mellékhatasok kockéazata fokozott lehet. Kezel6orvosa
dont a megfeleld intézkedésekrol, és arrdl, hogy tovabbra is megfelelé-e az On szdméra ezt a
gyogyszert alkalmazni.

Figyeljen oda a mellékhatasokra
Homalyos latas vagy egyéb latasi problémak esetén forduljon kezel6orvosahoz. Tovabbi informacioért
lasd a 4. pontot.

Baranyhimld vagy kanyar6

Az olyan betegségek, mint a baranyhiml6 és a kanyar6, stlyosabbak lehetnek, ha ezt a gyogyszert
szedi. Ha még nem esett at ezeken a betegségeken, a gyogyszer szedése alatt tartsa tdvol magat a
baranyhimlds vagy kanyards személyektol. Tajékoztassa kezeldorvosat, ha tigy gondolja, hogy a
gyogyszer szedése alatt megfert6z6dott baranyhimldvel vagy kanyarédval.

Mellékvese-funkcios vizsgélatok

A Kinpeygo hatéssal lehet az orvos altal elrendelt mellékvese-funkcids tesztek (ACTH stimulacios
teszt) eredményeire. Miel6tt barmilyen tesztet végeztetne, mondja el kezelGorvosanak, hogy
Kinpeygo-t szed.

Gyermekek és serdiilok
A Kinpeygo nem alkalmazhatd gyermekeknél és 18 év alatti serdiil6knél. A gyogyszer alkalmazasat
18 évesnél fiatalabb serdiiloknél és gyermekeknél nem vizsgaltak.

Egyéb gyo6gyszerek és a Kinpeygo

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Ide tartoznak a vény nélkil kaphaté gyogyszerek és a
gyogynovénykészitmények is.

Ennek oka, hogy a Kinpeygo kapszulak befolyasolhatjak egyes gydgyszerek hatasat, és egyes
gyogyszerek hatassal lehetnek a Kinpeygo kapszulakra.

Mondja el kezeléorvosanak vagy gyogyszerészének, ha a kovetkez6 gyogyszerek valamelyikét szedi:
o Ketokonazol vagy itrakonazol — gomba altal okozott fertézések kezelésére.

o A HIV-fertézés kezelésére szolgalo, ,,proteaz-gatloknak” nevezett gyogyszerek — példaul a
ritonavir, az indinavir és a szakvinavir.

Eritromicin — egy antibiotikum, amelyet fert6zések kezelésére alkalmaznak.

Ciklosporin — az immunrendszer elnyomasara hasznalt gydgyszer.

Karbamazepin — epilepszia és idegfajdalom kezelésére.

Szivglikozidok — példaul digoxin-tartalmud gydgyszerek szivbetegségek kezelésére.

Vizhajtok — a felesleges folyadék eltavolitasara a szervezetbdl.

Ha a fentiek barmelyike érinti Ont (vagy nem biztos benne), forduljon kezeldorvosihoz vagy
gyogyszerészéhez, miel6tt bevenné a Kinpeygo-t.

A Kinpeygo egyidejii bevétele étellel és itallal

A Kinpeygo szedése alatt ne egyen grépfratot és ne igyon grépfratlevet. Ez befolyasolhatja a
gyogyszer hatasat.

Terhesség €s szoptatas )

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a

gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség alatt ne szedje ezt a gyogyszert a kezel6orvosaval valo eldzetes megbeszélés nélkiil.
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Ne szedje ezt a gyogyszert, ha szoptat, kivéve, ha megbeszélte kezeléorvosaval. A budezonid kis
mennyiségben atjut az anyatejbe. Kezeldorvosa segiteni fog Onnek eldonteni, hogy folytassa-e a
kezelést és ne szoptasson, vagy hagyja abba a kezelést a csecsemd szoptatasanak ideje alatt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Kinpeygo varhatéan nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A Kinpeygo szachardzt tartalmaz. )
Amennyiben kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell szedni a Kinpeygo-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvos altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan kell szedni?

A Kinpeygo ajanlott adagja naponta egyszer 16 mg (4 kapszula Kinpeygo 4 mg).

A gyogyszert reggel kell bevenni, legalabb 1 oraval étkezés elott.

o Egészben nyelje le egy pohar vizzel.

o Ne nyissa fel a kapszulat, ne torje 6ssze és ne ragja szét — mivel ez befolyasolhatja a gydgyszer
felszabadulésat. A kapszulak specialis bevonattal rendelkeznek, amely biztositja, hogy a
gyogyszer a bél megfeleld részében szabaduljon fel.

Ha a kezelést abba kell hagyni, orvosa a kezelés utols6 2 hetében az adagot napi egyszeri 8 mg-ra
csOkkenti (2 kapszula Kinpeygo 4 mg). Ha orvosa sziikségesnek tartja, az adag tovabbi 2 héten at napi
egyszeri 4 mg-ra (1 kapszula Kinpeygo 4 mg) csokkenthetd.

Ha az eléirtnal tobb Kinpeygo-t vett be
Ha az el6irtnal tobb Kinpeygo-t vett be, azonnal forduljon orvoshoz vagy gyogyszerészhez. Vigye
magaval a dobozt.

Ha hossza id6n keresztiil az el6irtnal tobb gyogyszert vett be, a 4. pontban felsorolt lehetséges
mellékhatésok jelentkezhetnek.

Ha elfelejtette bevenni a Kinpeygo-t

Ha kihagyott egy adag Kinpeygo-t, varjon, és a kdvetkezd napon szedje be a gydgyszert a szokasos
modon.

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.

Ha id6 elott abbahagyja a Kinpeygo szedését

Ne hagyja abba a Kinpeygo szedését anélkiil, hogy elbtte kezeldorvosaval megbeszélné azt. Ha
hirtelen abbahagyja a gydgyszer szedését, megbetegedhet.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Tajékoztassa kezelborvosat, ha a gyogyszer alabbi mellékhatasainak barmelyikét észleli:
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Nagyon gyakori (10 betegbél tobb mint 1-et érinthet)

e Dborkiiités vagy borviszketés
e acne
o alacsony kéliumszint a vérben (hipokalémia)

Gyakori (10 beteghdl legfeljebb 1-et érinthet):

emelkedett vérnyomas;

a karok vagy labak duzzanata — példaul bokaduzzanat;

arcduzzanat;

ugynevezett cushingoid jellemzok, mint kerek arc, fokozott testszorzet, és testtomeg-
gyarapodas;

emésztési zavar;

izomgorcsok;

testtdmeg-gyarapodas;

cukorbetegség;

fehérvérsejtszam-novekedés (vérvizsgalattal kimutatott).

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):
. homalyos latéas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Kinpeygo-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a tartaly cimkéjén feltiintetett lejarati id6 utdn ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati
id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Kinpeygo?
- A készitmény hatdanyaga a budezonid. 4 mg budezonidot tartalmaz mddositott hatéanyag-
leadasu kemény kapszulanként.

- Egyéb 6sszetevok:

A kapszula tartalma: cukorgdmbdk (szacharoz és kukoricakeményitd), hipromell6z, makrogol,
citromsav-monohidrat, etilcelluléz, kdzepes szénlancu trigliceridek, olajsav (lasd még a 2. pontot: ,,A
Kinpeygo szachar6zt tartalmaz”).

Kapszulahéj: hipromell6z, makrogol, titan-dioxid (E171), metakrilsav-metil-metakrilat kopolimerek,
talkum, dibutil-szeacetat
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Nyomdafesték: sellak, fekete vas-oxid (E172).

Milyen a Kinpeygo kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Kinpeygo 4 mg modositott hatdanyag-leadasu kemény kapszula 19 mm-es fehér, atlatszatlan, fekete
,CAL10 4 MG” felirattal ellatott kapszula.

A kapszulak fehér, nagy stiriségii polietilén (HDPE) tartalyban talalhatok, fehér polipropilén (PP)
gyermekbiztonsagi zarokupakkal és indukcids zardgytrivel.

Ez a gydgyszer 28 vagy 120 mddositott hatdanyag-leadasu kemény kapszulat tartalmazo tartalyban és
360 modositott hatdanyag-leadasti kemény kapszulat tartalmazo gytjtécsomagolasban kertil
forgalomba, amelyek 3 tartalyt tartalmaznak, amelyek mindegyike 120 modositott hatéanyag-leadasu
kemény kapszulat tartalmaz.

Nem feltétlenil mindegyik Kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalombahozatali engedély jogosultja
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Németorszag

Gyarto

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur Tel.
Noord-Brabant

Hollandia

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Németorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

EG (Eurogenerics) NV UAB ,,STADA Baltics*
Tél/Tel: +32 24797878 Tel: +370 52603926
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
STADA Bulgaria EOOD EG (Eurogenerics) NV
Ten.: +359 29624626 Tél/Tel: +32 24797878
Ceska republika Magyarorszag
STADA PHARMA CZ s.r.o. STADA Hungary Kft
Tel: +420 257888111 Tel.: +36 18009747
Danmark Malta

STADA Nordic ApS Pharma.MT Ltd.

TIf: +45 44859999 Tel: + 356 21337008
Deutschland Nederland
STADAPHARM GmbH Centrafarm B.V.

Tel: +49 61016030 Tel.: +31 765081000
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Eesti
UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +370 52603926

Elrada
FARAN S.A.
TnA: +30 2106254175

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

France
EG Labo - Laboratoires EuroGenerics
Tél: +33 146948686

Hrvatska
STADA d.o.0.
Tel: +385 13764111

Ireland
Clonmel Healthcare Ltd.
Tel: +353 526177777

Island
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Italia
EG SpA
Tel: +39 028310371

Kvbmpog
STADA Arzneimittel AG
TnA: +30 2106664667

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

Norge
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Osterreich
STADA Arzneimitte]l GmbH
Tel: +43 136785850

Polska
STADA Pharm Sp. z o.0.
Tel: +48 227377920

Portugal
Stada, Lda.
Tel: +351 211209870

Romaénia
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

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma
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