VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Kinpeygo 4 mg hord hylki med breyttan losunarhrada

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hart hylki med breyttan losunarhrada inniheldur 4 mg af budesonioi.

Hjalparefni med bekkta verkun

Hvert hylki inniheldur 230 mg af sukrosa.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Hart hylki med breyttan losunarhrada.

19 mm hvithudud 6gagnse hylki med aprentudu ,,CAL10 4MG* med svortu bleki.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Kinpeygo er @tlad til medferdar & frumkomnum 6namisglobulin A nyrnakvilla (IgAN) hja fullordonum
med proteinutskilnad i pvagi >1.0 g/dag (eda hlutfall proteins/kreatinins 1 pvagi > 0,8 g/gromm).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Réolagour skammtur er 16 mg einu sinni 4 dag ad morgni, a.m.k. einni klukkustund fyrir maltio, i

9 manudi til ad byrja med. begar heetta skal medferd 4 ad minnka skammtinn 1 8§ mg einu sinni 4 dag 1
2 vikur medferdar, minnka ma skammtinn i 4 mg einu sinni & dag i 2 vikur til viobotar samkvaemt
akvordun medferdarleknis.

fhuga ma endurmedferd samkvamt dkvordun medferdarlaknis. Oryggi og verkun medferdar vid sidari
medferdarlotur med Kinpeygo hefur ekki verid stadfest.

Ef sjuklingur gleymir ad taka Kinpeygo 4 hann ad taka Kinpeygo nasta dag, ad morgni eins og
venjulega. Sjuklingurinn a ekki ad tvofalda dagskammtinn til ad baeta upp fyrir skammt sem
gleymdist.

Sérstakir sjuklingahopar

Aldradir

Reynsla af notkun Kinpeygo hja 6ldrudum er takmorkud. Samt sem adur, 4 grundvelli fyrirliggjandi
kliniskra upplysinga, er gert rad fyrir ad verkun og 6ryggi Kinpeygo séu svipud og hja 60rum
aldurshdépum sem rannsakadir voru.

Skert lifrarstarfsemi
Oryggi og verkun Kinpeygo hylkja hja sjiklingum me0 skerta lifrarstarfsemi hafa ekki verio
rannsokud.




Kinpeygo ma ekki nota hja sjuklingum me0 verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C). Sja
kafla 4.3, 4.4 og 5.2.

Skert nyrnastarfsemi
EkKki er gert rad fyrir a0 lyfjahvorf budesonids breytist hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Born

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Kinpeygo hylkja hja bornum og unglingum yngri
en 18 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Kinpeygo er til inntéku. Gleypa skal horou hylkin med breyttan losunarhrada i heilu lagi med vatni &
morgnana, ad minnsta kosti 1 klst. fyrir maltio (sja kafla 5.2). Ekki ma opna, mylja eda tyggja hylkin,
par sem pad gaeti haft ahrif & losun lyfsins.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.

Sjuklingar med verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Barksteraofverkun og baling 4 nyrnahettuoxli

begar sykursterar eru notadir i langan tima geta altaek ahrif eins og barksteraofverkun og
nyrnahettubeling komid fyrir. Sykursterar geta dregid ur svorun undirstiku-heiladinguls-
nyrnahettudxuls (HPA) vid streitu. Pegar sjuklingar purfa ad gangast undir skurdadgerd eda vid adrar
streituvaldandi adsteedur er meaelt med pvi ad gefin sé¢ vidobotarmedferd med altekum sykurstera.

bar sem Kinpeygo inniheldur sykurstera skal fara eftir almennum vidvérunum vardandi sykurstera,
eins og fram kemur hér ad nedan.

Skert lifrarstarfsemi

Sjuklingar med midlungsmikid eda verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur B eda C, talid
upp i sdmu ro0) gaetu verid i aukinni haettu 4 barksteraofverkun og beelingu a nyrnahettuéxli vegna
aukinnar alteekrar utsetningar fyrir budesonioi til inntdku. Fylgjast skal med sjuklingum med
midlungsmikla skerdingu a lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur B) med tilliti til aukinna teikna og/eda
einkenna um barksteraofverkun.

Frahvarfseinkenni af voldum stera hja sjuklingum sem hafa skipt ur medferd meo alteekum barksterum

Hafa skal eftirlit med sjuklingum sem skipt hafa ir medferd med sykursterum med mikid altakt
adgengi yfir i medferd med sykursterum med minna alteekt adgengi, eins og budesonioi, par sem
einkenni geta komid fram sem rekja ma til stddvunar a steramedferd, par 4 medal brad baling a
nyrnahettudéxli eda godkynja heilahaprystingur. Naudsynlegt getur verid ad hafa eftirlit meo starfsemi
nyrnahetta hja pessum sjuklingum og geaeta skal varudar vid minnkun skammta vid medferd med
sykursterum med mikilli alteekri verkun.

begar altekum sykursterum er skipt ut fyrir budesonid getur undirliggjandi ofneemi komid fram (t.d.
nefslimubdlga og exem) sem adur var haldid nidri med alteeka lyfinu.

Sykingar



Sjuklingar sem eru a lyfjum sem bzla 6namiskerfid eru neemari fyrir sykingu en heilbrigdir
einstaklingar. Til deemis geta hlaupabdla og mislingar verid alvarlegri eda jafnvel banvan hja
smitnemum sjuklingum eda sjuklingum a 6nemisbalandi skommtum af sykursterum. Geeta skal
sérstakrar varudar hja sjuklingum sem ekki hafa fengio pessa sjukdoma til ad fordast itsetningu.

Ekki er pekkt hvernig skammtur, ikomuleid og timalengd sykursteragjafar hefur ahrif a heettuna a
Gtbreiddri sykingu. Ahrif undirliggjandi sjikdoms og/eda fyrri sykursteramedferdar 4 heettuna eru
heldur ekki pekkt. Vid utsetningu fyrir hlaupabdlu getur medferd med hlaupabolu-ristilveiru
onzemisglobulini eda 6naemisglobulini (pooled) i blaed verid abending, eftir pvi sem vid 4. Vid
utsetningu fyrir mislingum getur fyrirbyggjandi medferd med onemisglobulini (pooled) i vodva verid
abending. (Sja samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir hlaupabolu-ristilveiru 6nemisglobilin og
onzemisglobulin.) Ef hlaupabdla kemur fram ma ihuga medferd med veirulyfjum.

Ef notkun sykurstera er naudsynleg skal geta varadar vid notkun peirra hja sjuklingum med virka eda
ovirka berklasykingu, 6medhondladar sykingar af voldum sveppa og bakteria, alteekar sykingar af

voldum veira eda snikla eda augnablastur.

Varud hvad vardar tiltekna sjukdéma

Hafa skal eftirlit med sjuklingum med sykingar, haprysting, sykursyki, beinpynningu, magasar, glaku
e0a drer, eda med fjolskyldusdgu um sykursyki eda glaku eda einhvern annan sjukdoém par sem notkun
sykurstera getur tengst aukinni haettu 4 aukaverkunum.

Sjontruflanir

Hugsanlegt er ad tilkynnt verdi um sjontruflanir vid altaeka og stadbundna notkun sykurstera. Ef
sjuklingur er med einkenni eins og pokusyn eda adrar sjontruflanir, skal thuga ad visa honum til
augnleeknis til ad meta mégulegar orsakir sem geta m.a. verid drer, glaka eda mjog sjaldgeefir
sjukdémar eins og midlaegur vessandi &du- og sjonukvilli (CSCR) sem tilkynnt hefur verid um eftir
alteeka og stadbundna notkun sykurstera.

Samhlida medferd med 6flugum CYP3A4 hemlum

Gert er rad fyrir ad samhlida medferd med 6flugum CYP3A4 hemlum, p.m.t. ketokonazoli og lyfjum
sem innihalda kobisistat, auki heettuna a altaekum aukaverkunum sem rekja ma til budesonids. Fordast
skal pessa samsetningu nema avinningur vegi pyngra en aukin hatta a aukaverkunum af voldum
altekra sykurstera. Ef pad er ekki mogulegt, parf timabilid 4 milli medferda ad vera eins langt og
mogulegt er og einnig ma thuga ad minnka skammtinn af budes6nidi i 8 mg af budesonidi 4 dag (sja
kafla 4.5).

Eftir inntoku & miklu magni af greipaldinsafa (sem hamlar virkni CYP3A4, adallega 1 slimhtd parma)
jokst altaek utsetning fyrir bdesoniodi eftir inntéku um pad bil tvofalt. Eins og vid 4 um 6nnur lyf sem
umbrotna adallega fyrir tilstilli CYP3 A4, skal fordast reglulega inntoku greipaldins eda safa pess i
tengslum vio gjof Kinpeygo (adrir safar eins og appelsinusafi eda eplasafi hamla ekki CYP3A4). Sja
einnig kafla 4.5.

ACTH-06rvunarprof

Par sem starfsemi nyrnahetta getur verid baeld, er hugsanlegt ad ACTH-0rvunarprof til greiningar a
heiladingulsbresti syni rangar nidurstddur (lag gildi).

Sukroési

Sjuklingar med arfgengt friktésadpol, glukosa-galaktdsa vanfrasog eda sukrosaisomaltasapurrd, sem
er mjog sjaldgeeft, skulu ekki taka lyfid.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir



Lyf/efni sem hamla CYP3A4

Budesonid umbrotnar fyrir tilstilli CYP3A4. Oflugir CYP3A4 hemlar geta aukid plasmapéttni
btudesonios. Samtimisgjof 6fluga CYP3A4 hemilsins ketokonazodls eda neysla greipaldinsafa leiddu til
6,5-faldrar og 2-faldrar aukningar 4 adgengi budesonids, talid upp i somu r6d, samanborid vid
budesonio eitt sér.

bvi ma buast vid kliniskt mikilvegum milliverkunum vid 6fluga CYP3A hemla, svo sem ketdkdnazdl,
itrakonazol, ritonavir, indinavir, sakvinavir, erytromysin, syklosporin og greipaldinsafa, sem geta

aukio alteeka péttni budesonids (sja kafla 4.4 og 5.2).

Lyf/efni sem virkja CYP3A4

Samhlida medferd med CYP3A4 virkjum eins og karbamazepini getur dregid 0r alteekri utsetningu
fyrir bdesonioi.

Lyf/efni sem umbrotna fyrir tilstilli CYP3A4

Oliklegt er ad Kinpeygo hafi ahrif 4 altaka utsetningu annarra lyfja vegna litillar seekni i CYP3A4 og
P-gp sem og lyfjaforms, lyfjahvarfafraedilegra eiginleika og litillar alteekrar utsetningar.

Getnaldarvarnarlyf til inntoku

Getnadarvarnarlyf til inntoku sem innihalda etinylestradiol, sem einnig umbrotna fyrir tilstilli
CYP3 A4, hafa ekki ahrif a lyfjahvorf budesonios.

Proténupumpuhemlar

Lyfjahvorf budesonids hafa ekki verid metin vid samhlida notkun protonpumpuhemla. I rannsékn par
sem metid var syrustig (pH) 1 maga og skeifugdrn hja heilbrigdum sjalfbodalidum eftir endurtekna
40 mg skammta af protonpumpuhemlinum 6meprazoli einu sinni 4 dag, for syrustig i maga og
skeifugdrn ekki yfir pad gildi sem naudsynlegt er til ad sundra Kinpeygo. Oliklegt ad
protonpumpuhemlar eins og 6meprazol hafi ahrif a syrustig utan skeifugarnar.

Adrar milliverkanir sem hafa parfi huga

Meoferd med budesonidi getur dregid tir magni kaliums i sermi, sem hafa parf i huga pegar Kinpeygo
er gefid samhlida lyfi sem getur fengid aukna lyfjafradilega verkun vegna litils magns af kalium i
sermi, svo sem hjartaglikosioum, eda pegar pad er gefid samhlida pvagraesilyfjum sem draga ur magni
kaliums i sermi.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Fordast skal gjof lyfsins 4 medgdngu nema rikar astaedur séu fyrir medferd med Kinpeygo. Faar
upplysingar liggja fyrir um titkomu medgongu eftir inntéku budesonids hja monnum. bratt fyrir ad
upplysingar um notkun bideso6nids til inndndunar 4 fjélda utsettra medganga bendi ekki til neinna
aukaverkana, er buist vid ad hamarkspéttni budesonids 1 plasma verdi heerri 1 tengslum vid medferd
med Kinpeygo samanborid vid budesonid til innéndunar. Synt hefur verid fram 4 ad budesonid, eins
og adrir sykursterar, veldur 6edlilegum fosturproska hja ungafullum dyrum (sja kafla 5.3). Ekki hefur
verid synt fram 4 pydingu pessarar nidurstodu fyrir menn.

bvi ma ekki nota Kinpeygo 4 medgdngu nema medferd med budesoniodi sé naudsynleg vegna
sjukdémsastands konunnar. Vega parf og meta veentanlegan avinning fyrir pungada konu 4 moti
hugsanlegri ahattu fyrir fostrid.



Synt var fram 4 ad budesonid berst yfir fylgjupréskuldinn. Ekki hefur verid synt fram 4 mikilvaegi
pessarar nidurstdou fyrir menn.

Nyrnahettubilun getur komid fyrir hja nyburum sem eru tutsettir fyrir sykursterum i moédurkvioi, hafa
skal naid eftirlit med nyburum med tilliti til einkenna um nyrnahettubilun.

Brjostagjof

Budesonio skilst ut 1 brjostam;jolk.

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir a notkun bidesonios til inntoku & brjostagjof, par meo talid
Kinpeygo, og engar upplysingar liggja fyrir um ahrif lyfsins & barn & brjosti eda ahrif lyfsins &
mjolkurframleidslu. Ekki er haegt ad utiloka heaettu fyrir bérn sem eru a brjosti.

Ef Kinpeygo er notad pegar médir hefur barn 4 brjosti, parf ad vega og meta kosti brjostagjafar fyrir

barnid og avinning medferdar fyrir konuna og dkveda 4 grundvelli matsins hvort heetta eigi brjostagjof
eda hatta/stodva timabundid medferd med budesonioi.

Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif bidesonids a frjosemi manna. Engin ahrif & frjosemi hja rottum
komu fram eftir medferd med budesonidi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar a dhrifum Kinpeygo 4 heefni til aksturs og notkunar véla. Gert er
rad fyrir ad Kinpeygo hafi engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt a oryggi

f 3. stigs kliniskri ranns6kn med Kinpeygo voru algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um hja
u.p.b. 10% sjuklinga utvefjabjugur, andlitsbjugur, pyngdaraukning og fjélgun hvitra blodkorna, hver
peirra kom fyrir hja u.p.b. 5% sjtiklinga, flestar peirra voru vaegar eda midlungsalvarlegar og
afturkreefar, sem endurspegladi litla alteeka utsetningu fyrir budesonidi eftir inntdku.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem tilkynnt var um i 3. stigs klinisku lykilrannsékninni med Kinpeygo og i gognum
eftir markadssetningu eru syndar i téflu 1.

Aukaverkanir sem tilkynnt hefur verid um eru taldar upp samkveemt eftirfarandi tidni: Mjog algengar
(= 1/10), algengar (= 1/100 til < 1/10), sjaldgefar (= 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgefar (= 1/10.000
til < 1/1.000), koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000).



Tafla 1: Aukaverkanir samkvzaemt tioni og flokkun eftir liffzerum

MedDRA flokkun eftir Tioni Svorun
liffeerum
B160 og eitlar Algengar Fjolgun hvitra blodkorna
Algengar Fjolgun daufkyrninga
Innkirtlar Algengar Cushings-heilkenni
Efnaskipti og naering M;jo6g algengar Blookaliumlaekkun
Algengar Sykursyki*
Augu Mjog sjaldgeefar Pokusyn (sja einnig kafla 4.4)
ZAdar Algengar Haprystingur
Meltingarfeeri Algengar Meltingartruflun
Hud og undirhio Mjo6g algengar Hudviobrogd (gelgjubolur,
huobolga)
Stoodkerfi og bandvefur Algengar Sinadrattur
Almennar aukaverkanir og Algengar Utvefjabjagur
aukaverkanir 4 ikomustad Algengar Andlitsbjugur
Algengar Pyngdaraukning

*  Allir sjuklingar med nytilkomna sykursyki sem greindust medan a medferd med Kinpeygo st6d eda
i kjolfar medferdar voru med gildi fastandi glukdsa i plasma (FBG) og HbA 1c fyrir upphaf medferdar
sem bentu til forstigs ad sykursyki (HbAlc > 5,7% eda FBG > 100 mg/dl).

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Hugsanleg ahrif byfjaflokks

Aukaverkanir sem eru demigerdar fyrir alteeka sykurstera geta komid fyrir (t.d. Gtlit er samsvarar
Cushings-heilkenni, haeekkadur blooprystingur, aukin hetta a sykingu, seinkun a saragradslu, minnkad
sykurpol, uppsdfnun natriums med bjigmyndun, vddvaslappleiki, beinpynning, glaka, gedraskanir,
magasar, aukin heetta 4 segamyndun). Pessar aukaverkanir eru hadar skammti, medferdartima, samhlida
og fyrri inntoku sykurstera og naeemi einstaklingsins. Ekki komu allar pessar aukaverkanir fram i klinisku
rannsoknaraetluninni med Kinpeygo.

Born
Engar upplysingar liggja fyrir.
Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Tilkynningar um bradar eiturverkanir eda dauda eftir ofskdmmtun sykurstera eru mjog sjaldgeefar.
Ekki er buist vi0 ad brad ofskémmtun, jafnvel med mjog storum skdmmtum, hafi kliniskt marktaekar
afleidingar. I tilviki bradrar ofskdmmtunar er ekkert sérstakt moteitur faanlegt. Medferdin
samanstendur af studnings- og einkennamedferd.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif


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

Flokkun eftir verkun: Stoppandi lyf, lyf vid parmabolgum/parmasykingum, barksterar med stadbundin
ahrif, ATC-flokkur: AO7EA06

Verkunarhattur

Fyrirhugud verkun Kinpeygo er baling 4 B-frumum i slimhud, sem stadsettar eru i Peyers-blettum i
dausgorn par sem megnid af [gA-moétefni sem skortir galaktosa (Gd-IgAl) er framleitt. Gert er rad
fyrir ad hindrun 4 fjolgun peirra og sérhaefingu yfir i plasmafrumur muni draga ur Gd-IgA1 métefnum
og par af leidandi myndun métefnaflétta i bldorasinni, sem kemur i veg fyrir sidari ahrif af utfellingu
motefnaflétta 1 gaukli sem innihalda Gd-IgA1, sem kemur fram sem gauklabolga og skerding &
nyrnastarfsemi.

Lyfhrif

Kinpeygo er budesonid til inntdku i lyfjaforminu hart hylki med breyttan losunarhrada, sem sameinar
seinkada sundrun hylkis og langvarandi losun virka efnisins bidesonids i dausgérn. Me0 pvi ad beina
losun budesonids ad dausgdrn, par sem péttleiki Peyers-bletta er mjog mikill, er gert rad fyrir
stadbundnum lyfjafraedilegum ahrifum.

Klinisk verkun

Frumkominn IgA nyrnakvilli

Verkun Kinpeygo hefur verid metin i 2 slembir6dudum, tviblindum rannséknum med samanburdi vid
lyfleysu hja sjuklingum med frumkominn IgA nyrnakvilla, sem fengu akjosanlegan skammt (hamarks
leyfilegan skammt eda hamarksskammt sem polist) i medferd med hemlum & reninangidtensin-kerfid
(RAS) sem hefdbundna medferd (standard of care, SOC). Ahrif Kinpeygo 4 skerta nyrnastarfsemi
byggt 4 aetludum gaukulsiunarhrada (eGFR) og minnkun préteinmigu byggt & protein-
/kreatininhlutfalli 1 pvagi (UPCR) voru metin i slembiradadri, tviblindri, fj6lsetra 3. stigs rannsokn a
sjuklingum med IgAN sem stadfest hafoi verid med vefjasyni. 364 sjuklingum i
heildarrannsdknarpydinu var slembiradad 1:1 & ymist Kinpeygo 16 mg einu sinni 4 dag eda lyfleysu
og medhondladir i 9 manudi. [ kjolfarid kom 2 vikna skammtaminnkunarhluti med 8 mg og sidan 15
manada athugunareftirfylgni.

Lokagreining rannsoknarinnar syndi fram 4 ad 4 2 ara timabili, dré6 9 manada medferd med Kinpeygo
(Nefecon) 16 mg/dag ur nyrnastarfsemi vid 2 ar hja sjuklingum med frumkominn 6naemisglobulin A
nyrnakvilla (IgAN) & tolfreedilega marktaekan hatt. Medferdaravinningur vegna eGFR 1 lok 9 manada
medferdar var vidhaldid yfir 15 ménada athugunareftirfylgni (mynd 1).

Mynd 1: Meodalbrevting 4 eGFR fra upphafsgildum i 3. stigs NeflgArd rannsokn
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Munurinn 4 medferdarahrifum 4 eGFR eftir 2 4r var 6,00 ml/min./1,73 m? samkveemt MMRM
greiningunni an pess ad gogn vantadi (MAR forsenda) og var tolfredilega marktaekur. Breyting fra
upphafsgildum eGFR vid 24 manudi var -7,50 ml/min./1,73 m2 i Kinpeygo-hépnum samanborid vio -
13,50 ml/min./1,73 m2 i lyfleysuh6pnum. Medferdaravinningur fyrir medferd med Kinpeygo
samanborid vid lyfleysu var 6,00 ml/min./1,73 m2 (95% CI: 2,76 til 10,8) (tafla 2).

Vidbotargreining 4 2 ara heildarleekkun eGFR med pvi ad nota blandada greiningaradferd med
linulegu hermifalli til ad gera grein fyrir bradum (upphafsgildi til 3 manada) og langvarandi (fra 3
manudum og afram) stigum, detladi heildarmedferdaravinning upp 4 2,62 ml/min./1,73 m? 4 ari (95%
CI, 1,23 til 4,00) Kinpeygo i hag (tafla 2).

Tafla 2: Greining 4 eGFR eftir 24 manudi i 3. stigs NeflgArd rannsékn

¢GFR (CKD-EPI) (ml/min./1,73 m?) Kinpeygo | Lyfleysa
16 mg
(N=182) (N=182)
Medalbreyting fra upphafsgildum (ml/min./1,73 m?) vid 24 manudi -7,50 -13,50
(15 manudum eftir ad medferd med Kinpeygo lauk) °

Kinpeygo 16 mg samanborio vio lyfleysu: (95% CI)
Breyting 4 upphafsgildum 4 eGFR yfir 24 manudi (ml/min./1,73 m?)® 6,00 (2,76 til 10,08)

2 4ra eGFR heildarlekkun (ml/min./1,73 m? & 4ri) © 2,62 (1,23 til 4,00)

a Ad medtdldum 6llum tilgreindum gégnum um eGFR sem skrad eru eftir notkun bannadra lyfja.

b Leidrétt hlutfall margfeldismedaltala fervika eGFR midad vid upphafsgildi metid med pvi ad nota blandad
likan endurtekinna malinga. Medalbreytingar komu beint tr hardgerri adhvarfsgreiningu sem framkvamd var
med log kvarda

¢ Blandad likan med linulegu hermifall par sem eGFR var reiknad samhlida og sérstaklega yfir brada
(upphafsgildi til 3 manada) og langvarandi (fra 3 manudum og afram) fasa og sidan sameinad til ad aatla
heildarlekkun. Gogn ekki log-umbreytt og innihéldu 611 greind gégn um eGFR an tillits til notkunar bannadra
lyfja, blodskiljunar eda nyrnaigraedslu.

CI:Vikmarkabil; eGFR (CKD-EPI): aztladur gaukulsiunarhradi byggdur 4 utreikningum Chronic Kidney
Disease Epidemiology Collaboration

2 ara eGFR meo0ferdarahrifin voru samkvam yfir alla lykilundirhopa, par 4 medal helstu 1y0fraedipaetti
(eins og aldur, kyn og kynpatt) og sjukdomseinnkenni vid upphafsgildi (eins og proteinmiga vid
upphafsgildi).

Timinn fram ad stadfestri 30% leekkun 4 eGFR eda nyrnasjukdomi 4 lokastigi (skilgreindur sem
nyrnatengt daudsfall, nyrnaigraedsla, blodskilun eda langvarandi eGFR <15 ml/min./1,73 m2) lengdist
hja sjuklingum sem fengu Kinpeygo samanborid vid pa sem fengu lyfleysu (HR 0,45;95% CI 0,26 til
0,75). Hlutfall sjuklinga med stadfest tilvik a 2 ara rannsoknartimabilinu var 11,5% i Kinpeygo
hépnum samanborid vid 21,4% sjuklinga 1 lyfleysuhopnum. Hlutfall sjuklinga med stadfest tilvik yfir
2 ara rannsOknartimabil var 11,5% 1 Kinpeygo-hépnum samanborid vid 21,4% hja sjuklingum i
lyfleysuhopnum.

Lokagreining 4 medferdarahrifum proteinmigu eftir 2 ar var i samraemi vid pad sem sast i lok 9
manada medferdar med Kinpeygo. Hinsvegar jokst proteinmiga i Kinpeygo-arminum eftir
hamarkslaekkun vid 12 manudi (tafla 3). Mikio samraemi var milli medferdarahrifa protein-
/kreatininhlutfalls i pvagi (UPCR) eftir 9 manudi yfir alla undirhdpa, p.m.t. helstu lydfradipztti (eins
og aldur, kyn, kynpatt) og sjikdomseinkenni vid upphafsgildi (eins og proteinmiga vid upphafsgildi).
Alika stodugt mynstur i UPCR yfir undirhopa sést eftir 2 ér.

Tafla 3: Minnkun 4 préteinmigu vid 9, 12 og 24 manudi og medaltal yfir 12 til 24 manuadi i 3.
stigs NeflgArd rannsékn

Medaltalsminnkun fra upphafsgildum i UPCR g/g *" Kinpeygo Lyfleysa
16 mg




(N=182) (N=182)
Eftir 9 manudi © 34% 5%
Eftir 12 ménudi (3 manudum eftir ad Kinpeygo-medferd 51% 3%
lauk)
Eftir 24 manudi (15 manudum eftir ad Kinpeygo-medferd 31% 1%
lauk)
Kinpeygo 16 mg samanborio vid lyfleysu: Medaltals UPCR
prosentulekkun yfir 12 til 24 méanudi samanborid vid 41% (32% til 49%)
upphafsgildi ¢ (95% CT)

a  Fyrir utan gogn um UPCR skrad eftir notkun bannadra lyfja.

b Leiorétt hutfall margfeldismedaltala fervika UPCR midad vid upphafsgildi byggoust & langsnidslikonum med
endurteknum meelingum.

¢ Prosentulakkun 4 UPCR var adur metin i fyrstu 199 sjuklingunum sem var slembiradad (p=0,0003).
Lokagreining hja 6llum 364 sjiklingunum stadfesti 30% leekkun & UPCR eftir 9 manudi med Kinpeygo
samanborid vid lyfleysu (95% CI 20% til 39 %).

d Meodaltal UPCR prosentulaekkunar viod eftirfylgni (yfir 12 til 24 manudi) byggt 4 langsnidslikonum med
endurteknum meelingum.

CI: Vikmarkabil; UPCR: proétein-/kreatininhlutfalli i pvagi.

Studningsrannsokn a stigi 2b med svipudu rannsdknarsnidi var gerd a alls 153 slembir6dudum
sjuklingum sem fengu Kinpeygo 16 mg, Kinpeygo 8 mg eda lyfleysu einu sinni 4 dag i 9 manudi,
sidan 2 vikna skammtaminnkunartimabil og 3 manada athugunareftirfylgni, & medan peir fengu afram
medferd med hemlum & reninangiotensin-kerfid.

Adalmarkmidinu var nad med bradabirgdagreiningu par sem Kinpeygo var borid saman vid lyfleysu
og syndi tolfredilega markteka lekkun a protein-/kreatininhlutfalli i pvagi eftir 9 manudi hja
hépunum sem fengu samsettu Kinpeygo skammtana 16 mg/dag og 8 mg/dag samanborid vid lyfleysu
(p=0,0066).

Med sému tolfredilegu adferdafraedi og i 3. stigs rannsokninni kom fram tolfreedilega marktaek 26%
leekkun 4 adalendapunkti samkvamt protein-/kreatininhlutfalli 1 pvagi eftir 9 manudi fyrir 16 mg
skammt af Kinpeygo samanborid vid lyfleysu (p=0,0100) og 29% laekkun eftir 12 méanudi (p=0,0027).

Munurinn & aztludum gaukulsiunarhrada samkvaemt CKD-EPI (kreatinin 1 sermi) fyrir 16 mg skammt
af Kinpeygo samanborid vio lyfleysu var 3,57 ml/min./1,73 m2eftir 9 manuoi (p=0,0271) og 4,46
ml/min./1,73 m2 eftir 12 manudi (p=0,0256). Bating a 1 ars leekkun aeetlads gaukulsiunarhrada var
5,69 ml/min./1,73 m2 & ari med Kinpeygo 16 mg einu sinni 4 dag samanborid vid lyfleysu (p=0,0007).
Born

Kinpeygo hefur ekki verid rannsakad hja bornum.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Kinpeygo lyfjaformid er hannad til stadbundinnar gjafar bdesonids i dausgdrn. Budesonio til inntdku
virdist frasogast hratt og ad fullu, en alteekt adgengi er 1itid vegna mikilla umbrota i fyrstu umferd um

lifur (u.p.b. 10%).

Eftir staka gjof af Kinpeygo 16 mg til inntoku hja heilbrigdum einstaklingum var margfeldismedaltal
Cmax 4 bilinu 3,2 til 4,4 ng/ml og AUC 024y var 4 bilinu 24,1 til 24,8 ng/mlxklst.

Engin kliniskt mikilveeg ahrif matar a altaka heildaratsetningu fyrir biidesonioi komu i 1j6s pegar
maltidar med midlungsmikilli eda mikilli fitu var neytt 1 klst. eftir gjof.
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Dreifing

Dreifing biidesonids i vefi og liffeeri er hrod og mikil. Um pad bil 85 til 90% af budesoniodi binst
plasmaproteinum 1 blodi a péttnibilinu 1 til 100 nmol/1. Dreifingarrammal vid jafnveagi er 3 til 4 I/kg.

Umbrot

Budeso6nid umbrotnar hratt i lifur (og i minna meeli i pormum), einkum med oxunarleidum i gegnum
CYP3A4 i tvo adalumbrotsefni, 16a-hydroxyprednisolon og 6B-hydroxybudesonid, sem hafa minna en
1% af vidtakaseekni sykurstera og bolgueydandi virkni budesonids.

Umbrot bideso6nids eru 2- til 5-falt hradari en umbrot hydrokortisons og 8- til 15-falt hradari en
umbrot prednis6lons.

Brotthvarf

Budesonid hefur mikinn Gthreinsunarhrada sem nemur u.p.b. 72 til 80 I/klst. sem er nalegt aztludu
blodflaedi um lifur, sem bendir til pess ad budesonid sé lyf med mikla Gthreinsun um lifur.

Ty, fyrir budesonid eftir gjof Kinpeygo var a bilinu 5 til 6,8 klst. 1 rannsoknum hja heilbrigdum
sjalfbodalidum.

Budesonio skilst it med pvagi og haegdum i formi umbrotsefna. Helstu umbrotsefnin, par 4 medal
160-hydroxyprednisolon og 6B-hydroxybudesonid, skiljast einkum Gt um nyrun, ébreytt eda i
samtengdu formi. Ekkert obreytt budesonio greindist i pvagi.

Skert lifrarstarfsemi

Budesonio umbrotnar adallega fyrir tilstilli umbrota i lifur.

Hja einstaklingum med midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur B) var altekt
adgengi budesonids til inntoku 3,5-falt harra (27%) samanborid vid heilbrigda sjaltbodalida (altaekt
adgengi 7,4%), engin kliniskt mikilveeg aukning vard a alteeku adgengi hja sjuklingum med vagt
skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur A).

Sjuklingar med verulega skerta lifrarstarfsemi hafa ekki verid rannsakadir.

Skert nyrnastarfsemi

Obreytt biidesonid skilst ekki ut um nyru. Helstu umbrotsefni biidesonids, sem hafa hverfandi
sykursteravirkni, skiljast ad mestu (60%) Gt med pvagi.

Born

Kinpeygo var ekki rannsakad hja bérnum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskt 6ryggi budesonids hefur verid stadfest i rannséknum medan a proéun annarra lyfjaforma og
styrkleika efnasambandsins st60. Engar forkliniskar rannséknir hafa verid gerdar a sjalfri Kinpeygo
samsetningunni.

Nidurstodur ur rannsoknum 4 bradum, medalbradum og langvinnum eiturverkunum syna ad altek
ahrif budesonids, t.d. minnkud pyngdaraukning og rymun i eitilvef og nyrnahettuberki, eru ekki eins

alvarleg eda svipud peim sem komu i 1j6s eftir gjof annarra sykurstera.

Budesonid, sem metid var med sex mismunandi profunarkerfum, syndi engin merki um stokkbreytandi
e0a litningaskemmandi ahrif.
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EkKki var haegt ad sannreyna aukna tidni trodeexla i heila hja karlkyns rottum i rannsokn a
krabbameinsvaldandi ahrifum 1 endurtekinni rannsokn, par sem enginn munur var a tioni trodexla a
milli hépanna sem fengu virka medferd (budesonid, prednisolon, triamsindlonasetonid) og
samanburdarhopanna.

Breytingar 1 lifur (frumkomin lifrarfrumuaexli) sem komu 1 1j6s hja karlkyns rottum i upprunalegu
rannsokninni 4 krabbameinsvaldandi ahrifum komu aftur i 1j6s i endurtekinni rannsékn med
budesonidi, sem og sykursterum til vidmidunar. Liklegast er ad pessi ahrif tengist vidtakaahrifum og
eru pvi tengd lyfjaflokknum hjé pessari dyrategund.

Fyrirliggjandi klinisk reynsla synir ad engar visbendingar eru um ad budesonid eda adrir sykursterar
valdi trodexlum 1 heila eda frumkomnum lifrarfrumuzexlum hja ménnum.

Budeso6nid hafoi engin ahrif & frjosemi hja rottum. Synt hefur verio fram a ad budesonid, eins og adrir
sykursterar, veldur fosturdauda og 6edlilegum fosturproska (feerri ungar i goti, vaxtarskerding fostra i
legi og afbrigdileiki i beinagrind) hja ungafullum dyrum. Ekki hefur verid synt fram & kliniskt
mikilveaegi pessara nidurstadna fyrir menn (sja kafla 4.6).

Eiturverkanir budesonids hardra hylkja med breyttan losunarhrada, med aherslu 4 meltingarveginn,
hafa verid rannsakadar hja krabbaloddpum i skommtum allt ad 5 mg/kg (u.p.b. 15-faldur radlagdur
dagsskammtur af Kinpeygo hja monnum i skommtum samkveaemt likamspyngd) eftir endurtekna
inntoku 1 allt a0 6 manudi. Engin ahrif komu i ljos 1 meltingarvegi, hvorki samkvaemt storsarri
meinafraedi né vefjameinafradilegri skodun.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis

Sykurkulur (sukroési og maissterkja)
Hypromellosi

Makrégol

Sitronusyrueinhydrat

Etylsellulosi

briglyserio med midlungslangri kedju
Oliusyra

Hylkisskel

Hypromellosi

Makrogol

Titantvioxio (E171)

Metakrylsyra - metylmetakrylat samfjolliour

Talkiim
Dibutylsebakat

Prentblek

Skellakk
Svart jarnoxio (E172)

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
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6.3 Geymslupol

4 ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hyvitt hapéttni polyetylen (HDPE) glas med hvitu polypropylen (PP) barnadryggisloki med innsigli.
Pakkningasterdir: 1 glas sem inniheldur 28 eda 120 hord hylki med breyttan losunarhrada og
fjdlpakkningar sem innihalda 360 hord hylki med breyttan losunarhrada (3 pakkar med 120 hylkjum).
EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
byskaland

8. MARKAPDSLEYFISNUMER
EU/1/22/1657/001

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 15. jali 2022.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 17. jani 2024.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.curopa.eu.
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VIDAUKI II

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Noord-Brabant

Holland

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel

byskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram 1 utprentudum fylgiseoli.

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um 1 grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 méanada fra
utgafu markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum
eins og fram kemur i azetlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum
uppfeerslum a deetlun um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahattustjornun:
e Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e DPegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja

1. HEITI LYFS

Kinpeygo 4 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
budesonid

2.  VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 4 mg af budesénioi.

3.  HJALPAREFNI

Stikroési. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hart hylki med breyttan losunarhrada

28 hord hylki med breyttan losunarhrada

5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Gleypid 1 heilu lagi med vatni ad morgni, einni klukkustund fyrir maltid. Ma ekki opna, mylja eda
tyggja.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1657/003

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Kinpeygo 4 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Askja

1. HEITI LYFS

Kinpeygo 4 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
budesonid

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 4 mg af budesonioi.

3.  HJALPAREFNI

Sukrosi. Sja frekari upplysingar 1 fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hart hylki med breyttan losunarhrada

120 hord hylki med breyttan losunarhrada

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Gleypid i heilu lagi med vatni ad morgni, einni klukkustund fyrir maltid. Ma ekki opna, mylja eda
tyggja.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntdku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1657/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Kinpeygo 4 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Merkimidi & glasi.

1. HEITI LYFS

Kinpeygo 4 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
budesonid

2.  VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 4 mg af budesénioi.

3.  HJALPAREFNI

Stikroési. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hart hylki med breyttan losunarhrada

28 hord hylki med breyttan losunarhrada.
120 hord hylki med breyttan losunarhrada.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Gleypid i heilu lagi med vatni ad morgni, einni klukkustund fyrir maltid. Ma ekki opna, mylja eda
tyggja.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntdku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1657/001 120 hord hylki med breyttan losunarhrada
EU/1/22/1657/002 360 hord hylki med breyttan losunarhrada (3 pakkar med 120 hylkjum)
EU/1/22/1657/003 28 hord hylki med breyttan losunarhrada

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR MEP GLOSUM (MEDP BLAUM RAMMA)

1.

HEITI LYFS

Kinpeygo 4 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
budesonid

2.

VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 4 mg af budesonioi.

3.

HJALPAREFNI

Sukrosi. Sja frekari upplysingar 1 fylgiseoli.

4.

LYFJAFORM OG INNIHALD

Hart hylki med breyttan losunarhrada

Fjolpakkning: 360 hord hylki med breyttan losunarhrada (3 pakkar med 120 hylkjum)

5.

APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Gleypid i heilu lagi med vatni ad morgni, einni klukkustund fyrir maltid. Ma ekki opna, mylja eda

tyggja.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntdku.

6.

SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

8. FYRNINGARDAGSETNING
EXP
9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1657/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Kinpeygo 4 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR MEP GLOSUM (AN BLAS RAMMA OG AN
EINKVAMS AUDKENNIS)

1. HEITI LYFS

Kinpeygo 4 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
budesonid

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur 4 mg af budesonioi.

3.  HJALPAREFNI

Sukrosi. Sja frekari upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Hart hylki med breyttan losunarhrada

120 horo hylki med breyttan losunarhrada.
Hluti af fjolpakkningu, ma ekki selja eina sér.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Gleypid i heilu lagi med vatni ad morgni, einni klukkustund fyrir maltid. Ma ekki opna, mylja eda
tyggja.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inntdku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
byskaland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/22/1657/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Kinpeygo 4 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Kinpeygo 4 mg hord hylki med breyttan losunarhrada
budesonid

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um somu sjukdomseinkenni s¢ ad reda.

- Latid lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Kinpeygo og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Kinpeygo

Hvernig nota a Kinpeygo

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Kinpeygo

Pakkningar og adrar upplysingar

A o

1. Upplysingar um Kinpeygo og vio hverju pad er notad

Kinpeygo inniheldur virka efnid budesonid, barksteralyf sem einkum verkar stadbundid i pormum til
a0 draga ur bolgu i tengslum vid frumkominn dnamisglobulin A (IgA) nyrnakvilla.

Kinpeygo er notad til medferdar a frumkomnum IgA nyrnakvilla hja fullordnum 18 ara eda eldri.

2. Adur en byrjad er ad nota Kinpeygo

EKKi ma nota Kinpeygo:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir blidesonidi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef um er ad reeda skerdingu a starfsemi lifrarinnar sem laeknirinn hefur sagt ad sé ,,veruleg*.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 40ur en Kinpeygo er notad:

o Ef pu att ad fara i skurdadgerd.

Ef pt ert me0 lifrarkvilla.

Ef pt tekur eda hefur nylega tekid barkstera.

Ef bt hefur nylega verid me0 sykingu.

Ef pt ert me0 virka eda dvirka berklasykingu, 6medhondladar sykingar af voldum sveppa eda
bakteria, alteekar sykingar af voldum veira eda snikla, eda herpessykingu i auga (frunsu i auga).
Ef pt ert med haan blodprysting.

Ef bt ert med sykursyki - eda einhver 1 fjolskyldu pinni hefur verid med sykursyki.

Ef pu ert med stokk bein (beinpynningu).

Ef bt ert med magasar.

Ef bt ert med glaku (aukinn prysting i auganu) eda drer — eda einhver i fjolskyldu pinni hefur
verid med glaku (aukinn prysting i auganu).
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Ef eitthvad af ofantéldu a vio um pig, geetir pu verid i aukinni heettu 4 ad fa aukaverkanir. Laeknirinn
mun gera videigandi radstafanir og akveda hvort pu megir enn taka lyfio.

Vertu 4 verdi gagnvart aukaverkunum
Ef pt feerd pokusyn eda 6nnur vandamal med sjonina skaltu hafa samband vid laekninn. Sja kafla 4
fyrir frekari upplysingar.

Hlaupaboéla eda mislingar

Sjukddémar eins og hlaupabdla og mislingar geta ordi0 alvarlegri ef pt tekur petta lyf. Ef pi hefur ekki
enn fengid pessa sjikdoma, skaltu halda pig fra folki med hlaupabolu eda mislinga & medan pu tekur
lyfid. Lattu leekninn vita ef pti heldur ad pa hafir smitast af hlaupabolu eda mislingum & medan pu
tekur lyfio.

Profanir 4 starfsemi nyrnahetta
Kinpeygo geeti haft ahrif 4 nidurstéour profana a starfsemi nyrnahetta (ACTH-6rvunarprofs) sem
leeknirinn pantar. Lattu leekninn vita ad pt notir Kinpeygo adur en pu ferd i profanir.

Born og unglingar
Kinpeygo er ekki &tlad bérnum og unglingum yngri en 18 ara. Notkun lyfsins hja bérnum yngri en
18 ara hefur ekki verid rannsdkud.

Notkun annarra lyfja samhlida Kinpeygo
Latid lekninn eda lyfjafreeding vita um 6ll 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad verda notud. Petta 4 einnig vid um lyf sem fengin eru an lyfsedils, sem og nattarulyf.

bad er vegna pess ad Kinpeygo hylki geta haft ahrif a4 verkun sumra lyfja og sum lyf geta haft ahrif a
Kinpeygo hylki.

Einkum skaltu leita rada hja lekninum eda lyfjafraedingi ef pu notar einhver af eftirtéldum lyfjum:

o Ketokonazol eda itrakonazol - til medferdar a sykingum af voldum sveppa.
o Lyf vid eyOniveiru (HIV) sem kallast ,,proteasahemlar - eins og ritonavir, indinavir og
sakvinavir.

Erytromysin - syklalyf notad til medferdar & sykingum.

Syklosporin - notad til ad baela dnaemiskerfid.

Karbamazepin - vio flogaveiki og taugaverkjum.

Hjartaglykosio - eins og digoxin - lyf sem notud eru til medferdar 4 hjartasjikdomum.
bvagresilyf - til a0 fjarlegja umframvokva tr likamanum.

Ef eitthvad af pessu & vid um pig (eda ef pu ert ekki viss) skaltu leita rada hja leekninum eda
lyfjafraedingi 4dur en Kinpeygo er notad.

Notkun Kinpeygo med mat og drykk
bu matt ekki borda greipaldin eda drekka greipaldinsafa & medan pu tekur Kinpeygo. Pad getur haft
ahrif & verkun lyfsins.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafredingi 4dur en lyfid er notad.

bu matt ekki taka lyfid & medgdngu an pess ad hafa fyrst samband vid leekninn.

bu matt ekki taka lyfid ef pu ert med barn a brjosti nema pu hafir haft samband vid leekninn.
Budesonio berst 1 litlu magni 1 brjostamjolk. Leeknirinn hjalpar pér ad dkveda hvort pu eigir ad halda
medferdinni afram og haetta brjdstagjof eda hvort pu eigir ad hatta medferdinni & medan barnid er 4
brjosti.

Akstur og notkun véla
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EkKki er buist vio ad Kinpeygo hafi ahrif a heefni pina til aksturs eda stjornunar véla.

Kinpeygo inniheldur sikroésa
Ef 6pol fyrir sykrum hefur verio stadfest skal hafa samband vid laekni adur en lyfio er tekio inn.

3. Hvernig nota a Kinpeygo

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um Ef ekki er [jost hvernig nota 4 lyfio skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Hvernig nota a lyfio

Réolagdur skammtur af Kinpeygo er 16 mg (4 hylki af Kinpeygo 4 mg) einu sinni & dag.

Takid pau ad morgni, ad minnsta kosti 1 klukkustund fyrir maltio.

o Gleypid pau heil med glasi af vatni.

o Ma ekki opna, mylja eda tyggja — par sem pad gaeti haft ahrif & losun lyfsins. Hylkin eru med
sérstakri huo til ad tryggja ad lyfid sé losad i réttum hluta parmanna.

begar haetta 4 medferd mun leeknirinn minnka skammtinn i 8 mg (2 hylki af Kinpeygo 4 mg) einu sinni
4 dag sidustu 2 vikur meoferdarinnar. Hugsanlegt er a0 skammturinn verdi minnkadur i 4 mg einu
sinni 4 dag (1 hylki af Kinpeygo 4 mg) i 2 vikur til vidbotar ef leeknirinn telur pad naudsynlegt.

Ef tekinn er steerri skammtur af Kinpeygo en melt er fyrir um
Ef pu tekur meira af Kinpeygo en meelt er fyrir um skaltu tafarlaust hafa samband vid lekni eda

lyfjafreeding. Taktu dskjuna med pér.

Ef pu hefur tekid meira en meelt er fyrir um i langan tima, geta hugsanlegu aukaverkanirnar sem taldar
eru upp i kafla 4 komid fram.

Ef gleymist a0 taka Kinpeygo

Ef pu gleymir skammti af Kinpeygo, skaltu bida og taka lyfid daginn eftir eins og venjulega.

Ekki 4 ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad taka Kinpeygo

bu matt ekki haetta ad taka Kinpeygo an pess ad reeda fyrst vid leekninn. Ef pu hettir skyndilega ad
taka lyfid getur pt ordid veik/ur.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Lattu leekninn vita ef pa tekur eftir einhverjum af eftirfarandi aukaverkunum:

Mjog algengar (geta komio fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

e Utbrot eda kl4di { hud

o Gelgjubdlur

o Laekkud gildi kaliums 1 bl6di (blodkaliumlaekkun)

Algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. Heekkadur blodprystingur

o broti 4 handleggjum eda fotleggjum - eins og bolgnir dkklar
. Proti 1 andliti
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o Utlit er samsvarar Cushings-heilkenni eins og kringlott andlit, aukinn harvoxtur 4 likama og
pyngdaraukning

Meltingartregda

Sinadrattur

byngdaraukning

Sykursyki

Fjo6lgun hvitra blodkorna (greind med blodprufu)

Mjog sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt a0 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
. bokusyn

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvamt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Kinpeygo
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og merkimidanum a glasinu.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Kinpeygo inniheldur
- Virka innihaldsefnid er budesonid. Hvert hart hylki med breyttan losunarhrada inniheldur 4 mg
af budesonioi.

- Onnur innihaldsefni eru:

Innihald hylkis: Sykurktlur (sukrosi og maissterkja), hypromellosi, makrogol, sitronusyrueinhydrat,
etylselluldsi, priglyserid med midlungslangri kedju, oliusyra (sja einnig kafla 2 ,,Kinpeygo inniheldur
sukrosa“).

Hylkisskel: Hypromellosi, makrogol, titantvioxid (E171), metakrylsyru-metylmetakrylat samfjollidur,
talkiim, dibutylsebakat.

Prentblek: Skellakk, svart jarnoxio (E172).

Lysing 4 qtliti Kinpeygo og pakkningastaerdir
Kinpeygo 4 mg hord hylki med breyttan losunarhrada eru 19 mm hvithudud 6gegnsa hylki med
aprentudu ,,CAL10 4MG* med svortu bleki.

Hylkin koma 1 hvitu hapéttni polyetylen (HDPE) glasi med hvitu polypropyleni (PP) barnadryggisloki
med innsigli.

Lyfid er faanlegt i glosum sem innihalda 28 eda 120 hord hylki med breyttan losunarhrada og i
fj6lpakkningum sem innihalda 360 hord hylki med breyttan losunarhrada i 3 glésum sem hvert
inniheldur 120 hord hylki med breyttan losunarhrada.
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EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
byskaland

Framleioandi

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Noord-Brabant

Holland

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
byskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um 1yfio :

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

Bbnarapus
STADA Bulgaria EOOD
Temn.: +359 29624626

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

Danmark
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Deutschland
STADAPHARM GmbH
Tel: +49 61016030

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

E)ArGoa
FARAN S.A.
TnA: +30 2106254175

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

France
EG Labo - Laboratoires EuroGenerics

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 Arzneimitte]l GmbH
Tel: +43 136785850

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

Portugal
Stada, Lda.

33



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

Kvbmpog
STADA Arzneimittel AG
Tn: +30 2106664667

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

Pessi fylgiseoill var sidast uppferour i.

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
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