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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kinpeygo 4 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo kietojoje kapsuléje yra 4 mg budezonido (budesonidum).

Pagalbiné (-s) medziaga (-0s), kurios (-iy) poveikis zinomas

Kiekvienoje kapsuléje yra 230 mg sacharozés.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Modifikuoto atpalaidavimo kietoji kapsulé

Baltos spalvos, 19 mm dydzio, dengtos, matinés kapsulés, ant kuriy juodu rasalu uzrasyta
»CAL10 4MG*.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Kinpeygo skirtas gydyti pirmine imunoglobulino A nefropatija (IgAN) sergancius suaugusiuosius, kai
baltymo i$siskyrimas su §lapimu > 1,0 g per parg (arba baltymo ir kreatinino santykis §lapime yra
>0,8 g/g).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Rekomenduojama dozé yra 16 mg kartg per parg ryte, vartojama likus ne maziau kaip valandai iki
valgio, pradiné vartojimo trukmé — 9 ménesiai. Kai numatoma nutraukti gydyma, 2 gydymo savaites
reikia vartoti iki 8 mg kartg per parg sumazintg doze; gydancio gydytojo nuozitira, dar 2 savaites
galima vartoti iki 4 mg karta per parg sumazintg doze.

Gydancio gydytojo nuozilira, galima apsvarstyti galimybe pakartotinai taikyti gydyma. Paskesniy
gydymo Kinpeygo kursy saugumas ir veiksmingumas neistirti.

Jeigu pacientas pamirSty vartoti Kinpeygo, jis turi kaip jprastai iSgerti vaisto kitg dieng ryte. Negalima
vartoti dvigubos dozés siekiant kompensuoti pamirsta dozg.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

Sukaupta nedaug patirties, susijusios su senyvy pacienty gydymu Kinpeygo. Taciau, remiantis
turimais klinikiniais duomenimis, manoma, kad Kinpeygo veiksmingumas ir saugumas turéty biiti
panasis, kaip ir kitose tirtose amziaus grupése.




Sutrikusi kepeny veikla
Kinpeygo kapsuliy saugumas ir veiksmingumas kepeny veiklos sutrikimy turintiems pacientams
neistirti.

Kinpeygo negalima vartoti pacientams, turintiems sunkiy kepeny veiklos sutrikimy (C klasés pagal
Child-Pugh Xlasifikacija). Zr. 4.3, 4.4 ir 5.2 skyrius.

Sutrikusi inksty veikla
Manoma, kad budezonido farmakokinetika inksty veiklos sutrikimy turinéiy pacienty organizme turéty
biiti tokia pati, kaip ir kity pacienty organizme.

Vaiky populiacija
Kinpeygo kapsuliy saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 mety dar neistirti.
Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Kinpeygo skirtas vartoti per burng. Modifikuoto atpalaidavimo kietaja kapsulg reikia nuryti visa,
uzsigeriant vandeniu, ryte, likus ne maziau kaip 1 valandai iki valgio (zr. 5.2 skyriy). Kapsuliy
negalima atidaryti, smulkinti ar kramtyti, nes dél to gali sutrikti veikliosios medziagos i$skyrimas.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Pacientai, kuriems diagnozuotas sunkus kepeny veiklos sutrikimas (C klasés pagal Child-Pugh
klasifikacija).

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Hiperkorticizmas ir antinks¢iy aSies supresija

Gliukokortikosteroidus vartojant ilgg laika, gali pasireiksti sisteminis poveikis, kaip antai
hiperkorticizmas ir antinks¢iy supresija. Gliukokortikosteroidai gali slopinti pagumburio liaukos-
hipofizés-antinksCiy asies atsaka j stresg. Tais atvejais, kai pacientui atlickama operacija, ar kitose
stresinése situacijose rekomenduojama gydyma papildyti sisteminio poveikio gliukokortikosteroidu.

Kadangi Kinpeygo sudétyje yra gliukokortikosteroido, reikéty laikytis toliau pateikty bendryjy
ispéjimy dél gliukokortikosteroidy.

Sutrikusi kepenuy veikla

Pacientams, turintiems vidutinio sunkumo arba sunkiy kepeny veiklos sutrikimy (B arba C klasés
pagal Child-Pugh klasifikacijg), dél sisteminio geriamojo budezonido poveikio gali kilti didesné
hiperkorticizmo arba antinksc¢iy aSies supresijos rizika. Reikia stebéti, ar pacientams, turintiems
vidutinio sunkumo kepeny veiklos sutrikimy (B klasés pagal Child-Pugh Klasifikacija), nepasireiskia
stipresni hiperkorticizmo pozymiai ir (arba) simptomai.

Steroidy nutraukimo simptomai peréjus nuo gydymo sisteminio poveikio kortikosteroidais

Reikia stebéti pacientus, peré¢jusius nuo gydymo didelio sisteminio jsisavinamumo
gliukokortikosteroidais prie gydymo mazesnio sisteminio jsisavinamumo gliukokortikosteroidais, kaip
antai budezonidu, nes jiems gali i§sivystyti su steroidy terapijos nutraukimu siejami simptomai,
iskaitant iminés antinksciy asies supresijos arba gerybinés intrakranijinés hipertenzijos simptomus.
Gali reikéti stebéti Siy pacienty antinksciy Zievés funkcija, ir reikéty atsargiai sumazinti
gliukokortikosteroidy dozg, jeigu gydymas jais turi stipry sisteminj poveikj.



Sisteminio poveikio gliukokortikosteroidus pakeitus budezonidu, gali i§ryskéti alergijos (pvz., rinitas
ir egzema), kurios anksc¢iau buvo kontroliuojamos sisteminio poveikio vaistiniu preparatu.

Infekcijos

Imuning sistema slopinancius vaistinius preparatus vartojantys pacientai yra imlesni infekcijai nei
sveiki asmenys. Pavyzdziui, véjaraupiy ir tymy eiga gali biiti sunkesné arba net mirtina imliems
pacientams arba pacientams, vartojantiems imuning sistema slopinancias gliukokortikosteroidy dozes.
Siomis ligomis nesirge pacientai turéty imtis ypatingy priemoniy, kad i§vengty saly¢io su Sios
infekcijos Saltiniu.

Nezinoma, kokig jtakg gliukokortikosteroidy dozé, jy vartojimo biidas ir trukmé turi i$siséjusios
infekcijos i$sivystymo rizikai. Taip pat nezinoma, kokig jtakg tokiai rizikai turi pagrindiné liga

ir (arba) anksciau taikytas gydymas gliukokortikosteroidais. Po kontakto su uzsikrétusiuoju
véjaraupiais gali buti skiriamas gydymas varicella zoster imunoglobulinu (VZIG) arba, atitinkamais
atvejais, sukauptiniu intraveniniu imunoglobulinu (IVIG). Po kontakto su uzsikrétusiuoju tymais gali
biiti skiriamas profilaktinis gydymas sukauptiniu j raumenis leidziamu imunoglobulinu (IG).

(Zr. VZIG ir IG preparato charakteristiky santraukas). Susirgus véjaraupiais, galima apsvarstyti
galimybe taikyti gydyma antivirusiniais vaistais.

Gydyma gliukokortikosteroidais nusprendus taikyti pacientams, kuriems diagnozuota aktyvi arba
neaktyvi tuberkuliozé, negydoma grybeliné, bakteriné, sisteminé virusiné arba parazitiné infekcija
arba akiy herpes simplex infekcija, gydyma $iais vaistiniais preparatais reikia taikyti atsargiai arba
iSvis neskirti.

Atsargumo priemonés gydant serganc¢iuosius specifinémis ligomis

Reikia stebéti pacienty, serganciy infekcijomis, hipertenzija, cukriniu diabetu, osteoporoze, skrandzio
ir dvylikapir§tés zarnos opalige, glaukoma arba katarakta, taip pat pacienty, kuriy Seimoje yra
serganciyjy diabetu arba glaukoma, ir pacienty, serganciy kitomis ligomis, del kuriy
gliukokortikosteroidy vartojimas gali kelti didesn¢ nepageidaujamo poveikio rizika, buklg.

Regéjimo sutrikimai

Vartojant sisteminio ir vietinio poveikio gliukokortikosteroidus, gali pasireiksti regéjimo sutrikimai.
Jeigu pacientui pasireiSkia tokie simptomai kaip nerySkus matymas ar kiti regéjimo sutrikimai, reikia
apsvarstyti, ar nereikéty nusiysti paciento oftalmologo konsultacijai, kad Sis jvertinty galimas
priezastis, nes tai gali buiti katarakta, glaukoma arba retosios ligos, kaip antai centriné seroziné
chorioretinopatija, kuriy atvejy buvo uzregistruota pavartojus sisteminio ir vietinio poveikio
gliukokortikosteroidy.

Tuo pat metu taikomas gydymas stipriais CYP3A4 inhibitoriais

Tikétina, kad tuo pat metu taikomas gydymas stipriais CYP3A4 inhibitoriais, jskaitant vaistinius
preparatus, kuriy sudétyje yra ketokonazolo ir kobicistato, padidins su budezonidu siejamo sisteminio
nepageidaujamo poveikio rizika. Sio derinio reikia vengti, nebent tokio gydymo nauda yra didesné uz
padidéjusig sisteminio gliukokortikosteroidy nepageidaujamo poveikio rizikg. Nesant tokios
galimybés, pertrauka tarp gydymo S$iais vaistiniais preparatais kursy turéty bti kuo ilgesné, be to,
galima apsvarstyti ir galimybe sumazinti budezonido dozg iki 8 mg per parg (zr. 4.5 skyriy).

ISgérus daug greipfruty sulCiy (jos slopina CYP3A4 aktyvuma, daugiausia Zarnyno gleivinéje),
sisteminé geriamojo budezonidu ekspozicija buvo mazdaug du kartus didesné. Kaip ir vartojant kitus
vaistinius preparatus, kurie daugiausia metabolizuojami dalyvaujant CYP3 A4, vartojant Kinpeygo
reikéty vengti nuolat valgyti greipfrutus arba gerti ju sultis (kitos, pvz., apelsiny ar obuoliy, sultys
neslopina CYP3A4). Taip pat zr. 4.5 skyriy.



Adrenokortikotropinio hormono (AKTH) stimuliacijos tyrimas

Kadangi gali buti slopinama antinks¢iy funkcija, AKTH stimuliacijos tyrimo, kuris atlieckamas siekiant
diagnozuoti hipofizés nepakankamuma, rezultatai gali biiti klaidingi (nedidelés vertes).

Sacharozé

Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas —
fruktozés netoleravimas, gliukozés ir galaktozés malabsorbcija arba sacharazés ir izomaltazés stygius.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

CYP3A4 slopinantys vaistinial preparatai / medziagos

Budezonidas metabolizuojamas veikiant CYP3A4. Stipriis CYP3 A4 inhibitoriai gali padidinti
budezonido koncentracijag plazmoje. Tuo pat metu vartojant stipry CYP3A4 inhibitoriy ketokonazola
arba geriant greipfruty sultis, budezonido biologinis jsisavinamumas buvo atitinkamai 6,5 karto ir

2 kartus didesnis nei nustatytasis vartojant vieng budezonida.

Taigi, gali pasireiksti kliniskai svarbi budezonido sgveika su stipriais CYP3A4 inhibitoriais, kaip antai
ketokonazolu, itrakonazolu, ritonaviru, indinaviru, sakvinaviru, eritromicinu, ciklosporinu ir greipfruty

sultimis, dél to gali padidéti sisteminé budezonido koncentracija (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

CYP3A4 indukuojantys vaistiniai preparatai / medZiagos

Tuo pat metu vartojant CYP3A4 induktorius, kaip antai karbamazeping, gali sumazéti sisteminé
budezonido ekspozicija.

CYP3 A4 metabolizuojami vaistiniai preparatai / medZiagos

Atsizvelgiant | maza Kinpeygo afiniSkuma su CYP3A4 ir P-gp, taip pat i jo farmacing forma,
farmakokinetines (FK) savybes ir nedidelg sisteming ekspozicijg, mazai tikétina, kad Kinpeygo turés
jtakos kity vaistiniy preparaty sisteminei ekspozicijai.

Geriamieji kontraceptikai

Geriamieji kontraceptikai, kuriy sudétyje yra etinilestradiolio, kuriuos taip pat metabolizuoja
CYP3 A4, neturi jtakos budezonido farmakokinetikai.

Protony siurblio inhibitoriai

Budezonido farmakokinetika, kai jis vartojamas kartu su protony siurblio inhibitoriais (PSI), neistirta.
Atliekant tyrima, kurio metu buvo vertinamas sveiky savanoriy skrandzio ir dvylikapir§tés zarnos pH
po kartotiniy PSI omeprazolo 40 mg karta per parg doziy vartojimo, skrandzio ir dvylikapir§tés Zarnos
pH nevirsijo ribos, kurig pasiekus Kinpeygo suirty. Mazai tikétina, kad uz dvylikapir§tés zarnos riby
protony siurblio inhibitoriai, tokie kaip omeprazolas, turéty jtakos pH.

Saveika su kitomis medziagomis, ] kuria reikéty atsizvelgti

Vartojant budezonida, gali sumazéti kalio kiekis serume; | tai reikeéty atsizvelgti Kinpeygo skiriant
kartu su vaistiniu preparatu, kurio farmakologinj poveikj gali sustiprinti sumazéjes kalio kiekis
serume, pvz., kartu su $irdj veikianciais glikozidais, arba Kinpeygo skiriant kartu su diuretikais, kurie
mazina kalio kiekj serume.



4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Néstumo metu Kinpeygo geriau nevartoti, nebent yra jtikinamy priezasciy taikyti gydyma Siuo
vaistiniu preparatu. Duomeny apie néStumo baigtis moterims vartojant geriamajj budezonidg yra labai
nedaug. Nors jvertinus daugelio néStumo atvejy, kai moterys vartojo jkvepiamaji budezonida,
duomenis, nepageidaujamo poveikio nenustatyta, tikétina, kad didziausioji budezonido koncentracija
plazmoje vartojant Kinpeygo turéty biiti didesné nei vartojant jkvepiamajj budezonidg. Nustatyta, kad,
kaip ir kity gliukokortikosteroidy atveju, vaikingiems gyviinams naudojamas budezonidas sukelia
vaisiaus vystymosi sutrikimus (zr. 5.3 skyriy). Kiek $ie tyrimy rezultatai aktualiis zmonéms,
nezinoma.

Todél Kinpeygo negalima vartoti néStumo metu, nebent dél klinikinés biiklés moteriai biitinas
gydymas budezonidu. Numatomg naudg nésciajai reikia jvertinti atsizvelgiant j galimg rizikg vaisiui.

Nustatyta, kad budezonidas prasiskverbia pro placentos barjera. Kiek Sie rezultatai aktualiis Zzmonéms,
nezinoma.

Naujagimiams, kuriy motinos néstumo metu vartojo gliukokortikosteroidus, gali pasireiksti
hipoadrenalizmas; atidziai stebékite, ar naujagimiams nepasireiskia hipoadrenalizmo pozymiai ir
simptomai.

Zindymas

Budezonidas i$siskiria j motinos piena.

Zindymo laikotarpiu vartojamo geriamojo budezonido, jskaitant Kinpeygo, poveikio tyrimy neatlikta,
todél néra informacijos apie $io vaistinio preparato poveikj zindomam kiidikiui arba laktacijai.
Pavojaus zindomiems kuidikiams negalima atmesti.

Jeigu Kinpeygo bus vartojamas zindymo laikotarpiu, atsizvelgiant j zindymo naudg kidikiui ir

gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti zindyma, ar nutraukti / susilaikyti nuo gydymo
budezonidu.

Vaisingumas

Duomeny apie budezonido poveiki Zmoniy vaisingumui néra. Po budezonido skyrimo poveikio
ziurkiy vaisingumui nenustatyta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Kinpeygo poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Manoma, kad
Kinpeygo gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Atliekant 3 fazés klinikinj Kinpeygo tyrima, daZniausios nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo
praneSama, buvo akné, pasireiSkusi mazdaug 10 proc. pacienty, taip pat periferiné edema, veido
edema, padidéjes svoris ir padidéjes baltyjy kraujo kiineliy skaicius, kuriy kiekviena pasireiské
mazdaug 5 proc. pacienty; daugiausia tai buvo lengvos arba vidutinio sunkumo ir grjZztamos
nepageidaujamos reakcijos, o tai reiskia, kad budezonido sisteminé ekspozicija vartojant geriamajj
budezonida yra nedidelé.



Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos j vaistinj preparata, apie kurias pranesta atliekant 3 fazés pagrindinj
klinikinj tyrimg su Kinpeygo arba remiantis po vaistinio preparato pateikimo j rinkg gautais
duomenimis, pateiktos 1 lenteléje.

Nepageidaujamos reakcijos nurodytos pagal tokius daznio apibiidinimus: labai daznas (> 1/10); daznas
(nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo >1/1 000 iki < 1/100); retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000);
labai retas (< 1/10 000).

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos pagal pasireiSkimo daZnj ir organy sistemy klase

MedDRA organy sistemy Daznis Reakcija
klasifikacija
Kraujo ir limfinés sistemos Daznas Padidéjes baltyjy kraujo kiineliy skaicius
sutrikimai DaZnas Padidéjes neutrofily skaicius
Endokrininiai sutrikimai DaZnas Kusingoidas
Metabolizmo ir mitybos Labai daznas Hipokalemija
sutrikimai DazZnas Cukrinis diabetas™®
Akiy sutrikimai Retas Neryskus matymas (taip pat

zr. 4.4 skyriy)
Kraujagysliy sutrikimai Daznas Hipertenzija
Virskinimo trakto sutrikimai Daznas Dispepsija
Odos ir poodinio audinio Labai daznas Odos reakcijos (akné, dermatitas)
sutrikimai
Skeleto, raumeny ir jungiamojo | DaZnas Raumeny spazmai
audinio pazeidimai
Bendrieji sutrikimai ir vartojimo | Daznas Periferiné edema
vietos pazeidimai Daznas Veido edema

Daznas Padidéjes kiino svoris

* Visy pacienty, kuriems gydymo Kinpeygo laikotarpiu arba po jo buvo pirmg karta diagnozuotas
diabetas, gliukozés kiekis kraujyje nevalgius (GKN) ir HbAlc rodmuo pries pradedant gydyma
buvo priesdiabetinés biiklés lygio (HbAlc > 5,7 proc. arba GKN > 100 mg/dl).

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas

Galimas Sios grupés vaistiniams preparatams bidingas poveikis

Gali pasireiksti tipinés sisteminio poveikio gliukokortikosteroidy sukeliamos nepageidaujamos
reakcijos (pvz., kuSingoidiniai pozymiai, padidéjes kraujosptidis, padidéjusi infekcijos rizika, sulétéjes
zaizdy gijimas, sumazéjes gliukozés toleravimas, natrio kaupimasis su edemos formavimusi, raumeny
silpnumas, osteoporoze, glaukoma, psichikos sutrikimai, skrandzio ir dvylikapirstés zarnos opalige,
padidéjusi trombozés rizika). Sios nepageidaujamos reakcijos j vaistinj preparatg priklauso nuo dozés,
gydymo laiko, tuo pat metu vartojamy ir anks¢iau vartoty gliukokortikosteroidy ir individualaus
jautrumo. Ne visos i§ §iy nepageidaujamy reakcijy buvo nustatytos Kinpeygo klinikiniy tyrimy
programos metu.

Vaiky populiacija

Duomeny néra.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.


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

4.9 Perdozavimas

PraneSimai apie timinio toksiSkumo arba mirties atvejus perdozavus gliukokortikosteroidy yra reti.
Uminis perdozavimas, net ir i§gérus itin didele doze, neturéty sukelti kliniSkai reik§mingy pasekmiy
sveikatai. Uminio perdozavimo atveju specifinio prieSnuodzio néra. Perdozavus taikomos pagalbinés
gydymo priemongs ir simptominis gydymas.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai nuo viduriavimo, preparatai zarnyno infekcinéms ir
uzdegiminéms ligoms gydyti, kortikosteroidai vietiniam naudojimui, ATC kodas — AO7EA06.

Veikimo mechanizmas

Numatytas Kinpeygo veikimo mechanizmas — gleivinés B Igsteliy, esanciy Pejerio plokstelése
klubinéje zarnoje, kur susidaro didzioji dalis antikiiny prie$ galaktozés stygiaus IgA1 (angl. galactose-
deficient IgA 1, Gd-IgAl), supresija. Tikimasi, kad jy proliferacijos bei diferenciacijos j plazmines
lasteles slopinimas sumazins Gd-IgA1 antikliny i$siskyrima, taigi ir imuniniy kompleksy susidaryma
sisteminéje kraujotakoje, ir taip bus uzkirstas kelias imuniniy kompleksy su Gd-IgA1 nusédimui
glomeruly mezangiumo srityje, kuris pasireiskia kaip glomerulonefritas ir inksty funkcijos sutrikimas.

Farmakodinaminis poveikis

Kinpeygo yra per burng vartojamas modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés formos budezonido
preparatas, kuriame suderintas uzdelstas kapsulés suirimas ir pailgintas veikliosios medziagos
budezonido atpalaidavimas klubingje Zarnoje. Budezonido atpalaidavimg nukreipus j klubing Zarna,
kurioje didelis Pejerio ploksteliy tankis, tikimasi vietinio farmakologinio poveikio.

Klinikinis veiksmingumas

Pirmineé IgA nefropatija

Kinpeygo veiksmingumas buvo vertinamas atliekant 2 atsitiktiniy im¢iy, abipusiai koduotus, placebu
kontroliuojamus tyrimus su pirmine IgA nefropatija serganciais pacientais, kuriems kaip standartinis
gydymas buvo taikomas gydymas optimalios dozés (didZiausios leistinos dozés arba didziausios
toleruojamos dozés) renino-angiotenzino sistema (RAS) veikianciais inhibitoriais. Atliekant
atsitiktiniy imciy, abipusiai koduotg, daugiacentrj 3 fazés tyrimg su pacientais, serganciais biopsija
patvirtinta IgAN, buvo jvertintas Kinpeygo poveikis inksty funkcijos silpnéjimui, remiantis
apskaiciuotuoju glomeruly filtracijos grei¢iu (aGFQG), ir proteinurijos sumazéjimui, remiantis baltymo
ir kreatinino santykiu $lapime (BKSS). 364 pacientams, jtrauktiems j visa analizés aibe, santykiu 1:1
atsitiktine tvarka buvo paskirta 16 mg Kinpeygo vieng kartg per parg arba placebas, vaistiniai
preparatai buvo vartojami 9 ménesius, po to vyko 2 savai¢iy dozés mazinimo fazé vartojant po 8 mg ir
15 ménesiy stebéjimo laikotarpis.

Galutiné tyrimo analizé parodé, kad per 2 mety laikotarpj 9 ménesiy trukmés gydymo Kinpeygo
(Nefecon) 16 mg per parg kursas statistiskai reikSmingai sumazino inksty funkcijos praradima
pacientams, sergantiems pirmine IgAN, pragjus 2 metams. Iki 9 ménesiy gydymo pabaigos sukaupta
aGFG nauda isliko 15 ménesiy stebéjimo laikotarpiu (1 pav.).



1 pav. Vidutinis absoliutus aGFG pokytis nuo pradinio jvertinimo 3 fazés NeflgArd tyrime

5 =

..//E\ 5

s

Vidutinis absoliutus aGFG pokytis nuo pradinio
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Taikant MMRM analize be aiskiy trikstamy duomeny prielaidy (MAR prielaida), gydymo poveikio
aGFG skirtumas po 2 mety buvo 6,00 ml/min./1,73 m? ir jis buvo statisti$kai reik§mingas. aGFG
pokytis nuo pradinio jvertinimo per 24 ménesius buvo -7,50 ml/min./1,73 m? Kinpeygo grupéje,
palyginti su -13,50 ml/min./1,73 m? placebo grupéje; vartojant Kinpeygo, palyginti su placebu,
gydymo nauda buvo 6,00 ml/min./1,73 m? (95 % PI: 2,76-10,08) (2 lentel¢).

Atlikus papildomg 2 mety aGFG bendro nuolydZzio analize, , kad bty atsizvelgta j iming (nuo
pradinio jvertinimo iki 3 ménesiy) ir léting (nuo 3 ménesiy) fazes, apskai¢iuota, kad bendra gydymo

nauda Kinpeygo naudai yra 2,62 ml/min./1,73 m? per metus (95 % PI 1,23-4,00) (2 lentel¢).

2 lentelé. aGFG analizé po 24 ménesiy atliekant 3 fazés NeflgArd tyrima

aGFG (CKD-EPI) (ml/min./1,73 m?) ? Kinpeygo Placebas
16 mg
(N=182) (N=182)
Vidutinis pokytis nuo pradinio jvertinimo (ml/min./1,73 m?) po 24 ménesiy -7,50 -13,50
(praéjus 15 ménesiy po gydymo Kinpeygo pabaigos) ®

Kinpeygo 16 mg plg. su placebu: (95 % PI)
aGFG pokytis nuo pradinio jvertinimo po 24 ménesiy (ml/min./1,73 m?) ® 6,00 (2,76-10,08)
Bendras 2 mety aGFG nuolydis (ml/min./1,73 m? per metus) 2,62 (1,23-4,00)

a Iskaitant visus stebétus aGFG duomenis, uzfiksuotus pavartojus draudziamy vaistiniy preparaty.

b Pakoreguotas maziausiy kvadraty metodu apskaiciuotas geometriniy aGFG vidurkiy santykis, palyginti su
pradiniu jvertinimu, analizuotas taikant miSraus kartotiniy matavimy modelio analiz¢. Vidutiniai pokyciai
gauti tiesiogiai i§ analizés, kuri buvo atlikta pagal logaritming skale.

¢ Tiesinio splaino misriy efekty modelis, pagal kurj aGFG buvo modeliuojamas vienu metu ir atskirai iminiu
(nuo pradinio jvertinimo iki 3 ménesiy) ir létiniu (nuo 3 ménesio) etapais, o paskui sujungtas, kad bty
ivertintas bendras nuolydis. Duomenys netransformuoti logaritminiu biidu ir apima visus stebétus aGFG
duomenis, neatsizvelgiant j draudziamy vaistiniy preparaty vartojima, dializés pradzig ar inksty
transplantacija.

PI: pasikliautinasis intervalas; aGFG (CKD-EPI): apskai¢iuotasis glomeruly filtracijos greitis pagal Létiniy
inksty ligy epidemiologijos tyrimo darbo grupés (angl. Chronic Kidney Disease Epidemiology
Collaboration) skaifiavima.

2 mety gydymo poveikis aGFG buvo nuoseklus visuose pagrindiniuose pogrupiuose, jskaitant
pagrindines demografines (pvz., amzius, lytis, rasé) ir pradines ligos charakteristikas (pvz.,
proteinurija prie$ pradedant gydyma).



Pacientams, kuriems buvo skiriamas Kinpeygo, laikas iki patvirtinto aGFG sumazéjimo 30 % arba
galutinés stadijos inksty ligos (apibréziamos kaip mirtis nuo inksty ligos, inksty transplantacija, dializé
arba nuolatinis aGFG < 15 ml/min./1,73 m?) buvo ilgesnis, palyginti su pacientais, kuriems buvo
skiriamas placebas (rizikos santykis 0,45; 95 % PI 0,26-0,75). Pacienty, kurie per 2 mety tyrimo
laikotarpj patyré patvirtinta reiSkinj, dalis Kinpeygo grupéje buvo 11,5 %, palyginti su 21,4 %
pacienty placebo grupéje.

Galutiné gydymo poveikio proteinurijai analizé po 2 mety atitiko poveikj, kuris buvo stebimas

9 ménesiy gydymo Kinpeygo laikotarpiu pabaigoje. Taciau po didziausio sumazéjimo, stebéto po

s12 ménesiy, gydymo Kinpeygo grupéje proteinurija padidéjo (3 lentelé). Gydymo poveikis BKSS po
9 ménesiy buvo labai panasus jvairiuose pogrupiuose, jskaitant pagrindines demografines (pvz.,
amzius, lytis, rase) ir pradines ligos charakteristikas (pvz., proteinurija prie§ pradedant gydyma).
Panagios nuoseklios BKSS vertés jvairiuose pogrupiuose buvo stebimos ir po 2 mety.

3 lentelé. Proteinurijos sumaZzéjimas po 9, 12 ir 24 ménesiu ir vidutini§kai per
12-24 ménesius atliekant 3 fazés NeflgArd tyrima

Procentinis BKSS sumazéjimas g/g nuo pradinio Kinpeygo Placebas
jvertinimo *° 16 mg

(N=182) (N=182)
Po 9 ménesiy © 34 % 5%
Po 12 ménesiy (3 ménesiai po gydymo Kinpeygo pabaigos) 51 % 3%
Po 24 ménesiy (15 ménesiy po gydymo Kinpeygo 31 % 1%
pabaigos)
Kinpeygo 16 mg plg. su placebu: vidutinis procentinis
BKSS sumazéjimas per 12-24 ménesius, palyginti su 41 % (nuo 32 % iki 49 %)
pradiniu jvertinimu ¢ (95 % PI)

a Nejskaitant BKSS duomeny, uzfiksuoty pavartojus draudziamy vaistiniy preparaty.

b Pakoreguotas maZiausiy kvadraty metodu apskaiGiuotas geometriniy BKSS vidurkiy santykis, palyginti su
pradiniu jvertinimu, pagrjstas iSilginiu kartotiniy matavimy modeliu.

¢ Procentinis BKSS sumazéjimas buvo ankséiau jvertintas pirmiesiems atsitiktiniy iméiy badu suskirstytiems
199 pacientams (p = 0,0003). Galutiné visy 364 pacienty analizé patvirtino, kad po 9 ménesiy vartojant
Kinpeygo, palyginti su placebu, BKSS sumazéjo 30 % (95 % PI 20-39 %).

d Vidutinis BKSS procentinis sumazéjimas stebéjimo metu (per 12-24 ménesius), remiantis iilginiu kartotiniy
matavimy modeliu.

PI: pasikliautinasis intervalas; BKSS: baltymo ir kreatinino santykis §lapime.

Patvirtinamasis 2b fazés panasaus tyrimo modelio tyrimas atliktas su i§ viso 153 randomizuotais
pacientais, kurie 9 ménesius kartg per parg vartojo Kinpeygo 16 mg ar 8 mg doze arba placeba, po to
vyko 2 savai¢iy dozés mazinimo etapas ir 3 ménesiy stebéjimo laikotarpis, jiems toliau taikant
gydyma RAS inhibitoriais.

Pagrindinis tikslas pasiektas atlikus tarpine analize, kurig atliekant Kinpeygo poveikis buvo lyginamas
su placebu, ir nustatyta, kad po 9 ménesiy BKSS buvo statistiskai reik§mingai maZesnis abiejose —
Kinpeygo 16 mg ir 8 mg per para vartojusiyjy — grupése, palyginti su placebo grupe (p = 0,0066).

Taikant tokius pat statistinius metodus, kaip ir atliekant 3 fazés tyrima, po 9 ménesiy 16 mg Kinpeygo
dozés grupéje nustatyta 26 proc. nei placebo grupéje mazesné pirminé vertinamoji baigtis, t y. BKSS
rodmuo (p = 0,0100), o po 12 ménesiy — 29 proc. mazesnis BKSS (p = 0,0027).

Po 9 ménesiy aGFG pagal CKD-EPI formule (kreatinino koncentracijos serume) skirtumas tarp 16 mg
Kinpeygo dozés ir placebo grupiy sieké 3,57 ml/min./1,73 m? (p = 0,0271), 0 po 12 ménesiy —

4,46 ml/min./1,73 m? (p = 0,0256). Kinpeygo 16 mg karta per parg doze vartojusiy pacienty grupéje
vieneriy mety aGFG kitimo kreivéje nustatytas 5,69 ml/min./1,73 m? per metus pageréjimas, palyginti
su placebo grupe (p = 0,0007).

Vaiky populiacija
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Kinpeygo tyrimy su vaikais neatlikta.
5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Kinpeygo farmaciné forma sukurta taip, kad budezonido poveikis pasireiksty vietiSkai klubinéje
zarnoje. Atrodo, kad absorbuojamas visas per burng vartojamas budezonidas ir tai vyksta greitai, o
sisteminis biologinis jo jsisavinamumas dél greito pirmojo pasazo metabolizmo yra nedidelis
(mazdaug 10 proc.).

Sveikiems tiriamiesiems i§gérus vieng 16 mg Kinpeygo doze, Cmax geometrinis vidurkis svyravo nuo
3,2 iki 4,4 ng/ml, 0 AUC0-24) — nuo 24,1 iki 24,8 ng/mlxh.

Praéjus valandai po vaistinio preparato i§gérimo suvalgius vidutinio ricbumo arba riecbaus maisto, nei

vienu, nei kitu atveju kliniskai svarbaus maisto poveikio bendrajai budezonido sisteminei ekspozicijai
nenustatyta.

Pasiskirstymas
Budezonidas greitai ir placiai pasiskirsto po audinius ir organus. Mazdaug 85-90 proc. budezonido
jungiasi su plazmos baltymais kraujyje, kai jo koncentracija sieckia 1-100 nmol/l. Pasiskirstymo tiiris

pusiausvyrinéje biisenoje yra 3—4 l/kg.

Biotransformacija

Budezonidas spar¢iai metabolizuojamas kepenyse (ir Siek maziau — Zarnyne); dalyvaujant CYP3A4 jis
daugiausia oksiduojamas j du pagrindinius metabolitus — 16a-hidroksiprednizolong ir
6B-hidroksibudezonidg — kuriems priskiriama maziau nei 1 proc. budezonido afini§kumo
gliukokortikosteroidy receptoriams ir prieSuzdegiminio poveikio.

Budezonido metabolizmas yra 2—5 kartus spartesnis nei hidrokortizono ir 8—15 karty spartesnis nei
prednizolono.

Eliminacija

Budezonido klirenso greitis yra didelis — siekia mazdaug 72—-80 I/h ir labai panaSus j apskai¢iuotaji
kraujo tekéjimo per kepenis greitj, o tai rodo, kad budezonido klirensas vyksta daugiausia per kepenis.

Atliekant tyrimus su sveikais tiriamaisiais, budezonido ty, rodmuo i§gérus Kinpeygo svyravo nuo 5 iki
6,8 valandos.

IS organizmo budezonidas paSalinamas su §lapimu ir iSmatomis metabolity pavidalu. Pagrindiniai
metabolitai, jskaitant 16a-hidroksiprednizolong ir 6B-hidroksibudezonida, daugiausiai pasalinami per

inkstus, nepakitusia arba konjuguota forma. Nepakitusio budezonido $lapime nerasta.

Sutrikusi kepenuy veikla

Budezonidas daugiausia metabolizuojamas vykstant biotransformacijai kepenyse.

Vidutinio sunkumo kepeny veiklos sutrikimy (B klasés pagal Child-Pugh klasifikacijg) turinciy
tiriamyjy organizme per burng vartojamo budezonido sisteminis jsisavinamumas buvo 3,5 karto
didesnis (27 proc.), palyginti su sveikais savanoriais (sisteminis jsisavinamumas — 7,4 proc.); pacienty,
turin¢iy lengvy kepeny veiklos sutrikimy (A klasés pagal Child-Pugh klasifikacijg), organizme
kliniSkai svarbaus sisteminio jsisavinamumo padidéjimo nenustatyta.

Tyrimy su pacientais, turin¢iais sunkiy kepeny veiklos sutrikimy, neatlikta.
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Sutrikusi inksty veikla

Per inkstus nepasisalina jokia nepakitusi budezonido dalis. Pagrindiniai budezonido metabolitai, kuriy
gliukokortikosteroidinis poveikis yra nereikSmingas, daugiausia (60 proc.) paSalinami i$ organizmo su
Slapimu.

Vaiky populiacija

Kinpeygo tyrimy su vaikais neatlikta.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Budezonido ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys dokumentuoti atliekant tyrimus, susijusius su
kity Sio junginio farmaciniy formy kiirimu. Su Kinpeygo farmacinés formos preparatais ikiklinikiniy
tyrimy neatlikta.

I§ iminio, potimio ir 1étinio toksiSkumo tyrimy rezultaty matyti, kad sisteminis budezonido poveikis,
pvz., sulétéjes svorio augimas ir limfiniy audiniy bei antinks¢iy zievés atrofija, yra ne toks stiprus arba
panasus | sisteminj poveikj, nustatytg naudojant kitus gliukokortikosteroidus.

Ivertinus budezonidg Sesiose skirtingose tyrimy sistemose, mutageninio ar klastogeninio poveikio
pozZymiy nenustatyta.

Atliekant kancerogeniS$kumo tyrimg nustatyto padidéjusio ziurkiy patiny galvos smegeny gliomos
atvejy skaiciaus nepavyko patvirtinti atliekant pakartotinj tyrima — atlikus §j tyrima gliomos atvejy
skaiCius aktyvaus gydymo grupése (skirtas budezonidas, prednizolonas, triamcinolono acetonidas) ir
kontrolinéje grupése buvo toks pat.

Pirminio kancerogeniskumo tyrimo metu ziurkiy patiny kepenyse nustatyti pakitimai (pirminiai
hepatoceliuliniai navikai) dar kartg nustatyti atliekant pakartotinj tyrimg su budezonidu ir
referenciniais gliukokortikosteroidais. Toks poveikis veikiausiai yra susijes su poveikiu receptoriams,
todél tai yra Sios raiSies gyviiny populiacijoje Sios grupés vaistiniams preparatams biidingas poveikis.

Remiantis turima klinikine patirtimi, néra jokiy pozymiy, kad budezonidas ar kiti
gliukokortikosteroidai skatinty galvos smegeny gliomos ar pirminiy hepatoceliuliniy naviky
vystymasi.

Budezonidas neturi jtakos ziurkiy vaisingumui. Nustatyta, kad, kaip ir kity gliukokortikosteroidy
atveju, vaikingiems gyviinams naudojamas budezonidas sukelia vaisiaus zutj ir vaisiaus vystymosi
sutrikimus (nustatyti mazesnis vados dydis, vaisiaus augimo gimdoje sulétéjimas, skeleto
apsigimimai). Kiek $iy tyrimy rezultatai klinikiniu pozitiriu svarblis Zmonéms, nezinoma

(zr. 4.6 skyriy).

Budezonido modifikuoto atpalaidavimo kietyjy kapsuliy toksiskumas, daugiausia démesio skiriant
virskinamajam traktui, buvo tiriamas su krabaédémis makakomis, naudojant iki 5 mg/kg dozes
(mazdaug 15 karty didesnes uz rekomenduojama Kinpeygo paros dozg Zzmonéms, vaistinio preparato
dozg apskaiciuojant pagal kiino svorj), kurios buvo kartotinai skiriamos gyviinams per os iki

6 ménesiy. Su bendraja patologija susijusio poveikio vir§kinamajam traktui nenustatyta,
histopatologiniais tyrimais tokio poveikio taip pat nenustatyta.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Kapsulés turinys

Cukriniai branduoliai (sacharozé ir kukuriizy krakmolas)
Hipromeliozé

Makrogolis

Citriny rugstis monohidratas

Etilceliulioze

Vidutinés grandinés trigliceridai

Oleino rugstis

Kapsulés apvalkalas

Hipromeliozé

Makrogolis

Titano dioksidas (E171)

Metakrilo riigsties ir metilmetakrilato kopolimerai
Talkas

Dibutilo sebakatas

Spausdinimo raSalas

Selakas
Juodasis gelezies oksidas (E172)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

4 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Baltas didelio tankio polietileno (DTPE) buteliukas su baltu polipropileno (PP) dangteliu su vaiky
sunkiai atidaromu uzdoriu ir indukciniu sandarikliu.

Pakuociy dydziai — 1 buteliukas, kuriame yra 28 arba 120 modifikuoto atpalaidavimo kietyjy kapsuliy
ir sudétiné pakuoté, kurioje yra 360 (3 pakuotés po 120) modifikuoto atpalaidavimo kietyjy kapsuliy.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

STADA Arzneimittel AG
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Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/22/1657/001

EU/1/22/1657/002

EU/1/22/1657/003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2022 m. liepos 15 d.

Paskutinio perregistravimo data 2024 m. birzelio 17 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu.
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II PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojuy, atsakingy uz seriju i$leidima. pavadinimai ir adresai

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Noord-Brabant
Nyderlandai

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel
Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB
107¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj $io vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos
dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai keic¢iama rizikos valdymo sistema, ypac¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
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ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézute

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kinpeygo 4 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
budesonidum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 4 mg budezonido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sacharozé. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Modifikuoto atpalaidavimo kietoji kapsulé

28 modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Kapsulg reikia nuryti visg, uzsigeriant vandeniu, ryte, likus valandai iki valgio. Neatidarykite,
nesmulkinkite ir nekramtykite kapsulés.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1657/003

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Kinpeygo 4 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézute

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kinpeygo 4 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
budesonidum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 4 mg budezonido.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sacharozé. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Modifikuoto atpalaidavimo kietoji kapsulé

120 modifikuoto atpalaidavimo kietyjy kapsuliy

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Kapsule reikia nuryti visg, uzsigeriant vandeniu, ryte, likus valandai iki valgio. Neatidarykite,
nesmulkinkite ir nekramtykite kapsulés.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1657/001

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Kinpeygo 4 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

Buteliuko etiketé.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kinpeygo 4 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
budesonidum

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 4 mg budezonido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sacharozé. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Modifikuoto atpalaidavimo kietoji kapsulé

28 modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
120 modifikuoto atpalaidavimo kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Kapsule reikia nuryti visg, uzsigeriant vandeniu, ryte, likus valandai iki valgio. Neatidarykite,
nesmulkinkite ir nekramtykite kapsulés.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1657/001 120 modifikuoto atpalaidavimo kietyjy kapsuliy
EU/1/22/1657/002 360 modifikuoto atpalaidavimo kietyjy kapsuliy (3 pakuotés po 120)
EU/1/22/1657/003 28 modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (SU BLUE BOX)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kinpeygo 4 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
budesonidum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 4 mg budezonido.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sacharozé. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Modifikuoto atpalaidavimo kietoji kapsulé

Sudétiné pakuoté: 360 (3 pakuotés po 120) modifikuoto atpalaidavimo kietyjy kapsuliy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Kapsulg reikia nuryti visg, uzsigeriant vandeniu, ryte, likus valandai iki valgio. Neatidarykite,
nesmulkinkite ir nekramtykite kapsulés.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1657/002

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Kinpeygo 4 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE BUTELIUKO KARTONO DEZUTE SUDETINEJE PAKUOTEJE (BE BLUE BOX
IR UNIKALAUS IDENTIFIKATORIAUS)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Kinpeygo 4 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés
budesonidum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje kapsuléje yra 4 mg budezonido.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sacharozé. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Modifikuoto atpalaidavimo kietoji kapsulé

120 modifikuoto atpalaidavimo kietyjy kapsuliy.
Sudétinés pakuotés dalis, negali biiti parduodama atskirai.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Kapsule reikia nuryti visg, uzsigeriant vandeniu, ryte, likus valandai iki valgio. Neatidarykite,
nesmulkinkite ir nekramtykite kapsulés.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

27



10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1657/002

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Kinpeygo 4 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Kinpeygo 4 mg modifikuoto atpalaidavimo Kietosios kapsulés
budezonidas (budesonidum)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems monéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jsy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Kinpeygo ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina pries vartojant Kinpeygo
3. Kaip vartoti Kinpeygo

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Kinpeygo

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Kinpeygo ir kam jis vartojamas

Kinpeygo sudétyje yra veikliosios medziagos budezonido — kortikosteroidy grupés vaisto, kuris veikia
daugiausia vietiskai Zarnyne, mazindamas uzdegima, susijusj su pirmine imunoglobulino A (IgA)
nefropatija.

Kinpeygo vartojamas pirmine IgA nefropatija serganc¢iy 18 mety ir vyresniy suaugusiyjy gydymui.

2. Kas Zinotina pries$ vartojant Kinpeygo

Kinpeygo vartoti draudziama

- jeigu yra alergija budezonidui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

- jeigu Jums diagnozuotas kepeny veiklos sutrikimas, kurj Jisy gydytojas pavadino sunkiu.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti Kinpeygo:

o jeigu Jums numatoma atlikti operacija;

jeigu turite kepeny veiklos sutrikimy;

jeigu vartojate arba neseniai vartojote kortikosteroidy;

jeigu neseniai sirgote infekcine liga;

jeigu Jums diagnozuota aktyvi arba neaktyvi tuberkuliozé, negydoma grybeline, baktering,
sisteminé virusiné arba parazitiné infekcija arba akiy herpes simplex infekcija;

jeigu padidéjes Jusy kraujospudis;

jeigu Jums arba kam nors i§ Jisy Seimos nariy diagnozuotas diabetas;

jeigu trapiis Jusy kaulai (diagnozuota osteoporoze);

jeigu Jums diagnozuota skrandzio opalige;

jeigu Jums diagnozuota glaukoma (padidéjes akispudis) ar katarakta arba glaukoma (padidéjes
akispiidis) diagnozuota kuriam nors i§ Jlsy Seimos nariy.
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Jeigu Jums tinka bent viena i§ minéty sglygy, Jums gali kilti didesné Salutinio poveikio rizika. Jisy
gydytojas priims sprendimg d¢l atitinkamy priemoniy ir nuspres, ar Jums vis tiek reikéty vartoti §j
vaistg.

Stebékite, ar Jums nepasireiskia Salutinis poveikis
Jeigu pradétuméte matyti lyg per migla arba pasireiksty kiti regéjimo sutrikimai, kreipkités i gydytoja.
Daugiau informacijos pateikta 4 skyriuje.

Véjaraupiai arba tymai

Jeigu vartojate §j vaistg, tokios ligos kaip véjaraupiai ir tymai gali turéti rimtesniy pasekmiy. Jeigu dar
nesirgote Siomis ligomis, vartodami §j vaistg laikykités atokiau nuo véjaraupiais ar tymais serganciy
asmeny. Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate §j vaistg ir manote, kad uzsikrététe véjaraupiais ar
tymais.

Antinkséiy funkcijos tyrimai

Kinpeygo gali turéti jtakos gydytojo uzsakyty antinksc¢iy funkcijos tyrimy (adrenokortikotropinio
hormono (AKTH) stimuliacijos tyrimo) rezultatams. Pries$ atlieckant bet kokius tyrimus, pasakykite
gydytojams, kad vartojate Kinpeygo.

Vaikams ir paaugliams
Kinpeygo negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 mety. Sio vaisto vartojimo poveikis
jaunesniems nei 18 mety vaikams neistirtas.

Kiti vaistai ir Kinpeygo
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui

arba vaistininkui. Tai taikytina ir be recepto jsigytiems bei augaliniams vaistams.

Tai svarbu, nes Kinpeygo kapsulés gali turéti jtakos tam, kaip kai kurie vaistai veikia, ir kai kurie
vaistai gali turéty jtakos Kinpeygo kapsuliy veikimui.

Visy pirma pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate bent vieng i§ §iy vaisty:

o ketokonazolg arba itrakonazolg — jais gydomos grybelio sukeliamos infekcijos;
. vaistus nuo ZIV, vadinamus proteazés inhibitoriais, kaip antai ritonavira, indinavirg ir
sakvinavirg;

eritromicing — antibiotika, kuriuo gydomos infekcijos;

ciklosporing — juo slopinama imuniné sistema;

karbamazeping — nuo epilepsijos ir su neuropatiniu skausmu susijusiy sutrikimuy;

Sirdj veikianc¢ius glikozidus — kaip antai vaistus su digoksinu, kuriais gydomos Sirdies ligos;
diuretikus — jie vartojami siekiant i§ organizmo pasalinti susikaupusj pernelyg didel; skys¢iy
kiekj.

Jeigu Jums tinka bent viena i§ minéty salygy (arba nesate dél to tikri), pries pradédami vartoti
Kinpeygo pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Kinpeygo vartojimas su maistu ir gérimais

Vartodami Kinpeygo nevalgykite greipfruty ir negerkite greipfruty sulciy. Jie gali turéti jtakos Sio
vaisto veikimui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, pries

vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nevartokite $io vaisto néStumo metu nepasitarusi su gydytoju.
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Jeigu Js zindote, nevartokite $io vaisto nepasitarusi su gydytoju. Budezonidas nedideliais kiekiais
i8siskiria ] motinos pieng. Jusy gydytojas padés jums apsispresti, ar jums deréty testi gydymg ir
nezindyti ar geriau nutraukti gydyma, kol zindysite savo kudikj.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Kinpeygo neturéty veikti Jiisy gebéjimo vairuoti ar valdyti mechanizmus.

Kinpeygo sudétyje yra sacharozés
Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités j jj pries
pradédami vartoti §j vaista.

3. Kaip vartoti Kinpeygo

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.

Kaip vartoti

Rekomenduojama Kinpeygo dozé yra 16 mg (Kinpeygo 4 mg keturios (4) kapsulés) kartg per para.

ISgerkite vaista ryte, likus ne maziau kaip valandai iki valgio.

o Nurykite visg kapsule, uzsigerdami stikline vandens.

o Neatidarykite, nesmulkinkite ir nekramtykite kapsulés — tai gali turéty jtakos tam, kaip veiklioji
medzZiaga i§skiriama i§ vaisto. Sios kapsulés padengtos specialia danga, siekiant uztikrinti, kad
veiklioji medZiaga i§ vaisto i$siskirty tam tikroje Jiisy zarnyno dalyje.

Nusprendus nutraukti gydyma, Jisy gydytojas sumazins vaisto doze iki 8 mg (dviejy Kinpeygo 4 mg
kapsuliy) kartg per para, ir tokig dozg reikés vartoti paskutines 2 gydymo savaites. Jeigu gydytojas
nuspresty, kad tai butina, vaisto dozé gali buiti sumazinta iki 4 mg karta per parg (vienos Kinpeygo

4 mg kapsulés), ir ja reikés vartoti dar 2 savaites.

Ka daryti pavartojus per didele Kinpeygo doze¢?
Jeigu pavartojote per didele Kinpeygo dozg, nedelsdami kreipkités j gydytoja arba vaistininkg. Kartu

pasiimkite vaisto dézute.

Jeigu didesn¢ nei reikia dozg vartojote ilgg laikg, Jums gali pasireiksti 4 skyriuje nurodyti galimi
Salutinio poveikio reiskiniai.

PamirSus pavartoti Kinpeygo

Jeigu pamirSote iSgerti Kinpeygo doze, palaukite ir iSgerkite vaista kaip jprastai kita dieng.
Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Kinpeygo

Nenustokite vartoti Kinpeygo, pries tai nepasitarg su gydytoju. Staiga nutrauke Sio vaisto vartojima,

galite sunegaluoti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg ar vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Pasakykite gydytojui, jei vartodami §j vaista pastebétuméte bent vieng i$ toliau nurodyty $alutinio
poveikio reiskiniy.

Labai dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
. i8bérimas arba odos niezéjimas,
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. akné;
. sumazejes kalio kiekis kraujyje (hipokalemija).

Dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
o padidéjes kraujospudis,

ranky ar kojy, pvz., kulk$niy, patinimas,

veido patinimas,

kusingoidiniai pozymiai, pvz., suapvaléjes veidas, padidéjes kiino plaukuotumas ir svorio
didé¢jimas,

virskinimo sutrikimas,

méslungis,

kiino svorio padidéjimas,

cukrinis diabetas,

baltyjy kraujo kiineliy skai¢iaus padidéjimas (nustatomas kraujo tyrimais).

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 1 000 asmeny):
. neryskus matymas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiSké Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema*. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Kinpeygo
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir buteliuko etiketéje nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Kinpeygo sudétis
- Veiklioji medziaga yra budezonidas. Kiekvienoje modifikuoto atpalaidavimo kietojoje
kapsuléje yra 4 mg budezonido.

- Pagalbinés medziagos

Kapsulés turinys: cukriniai branduoliai (sacharozé ir kukuriizy krakmolas), hipromelioze, makrogolis,
citriny riig§tis monohidratas, etilceliuliozé, vidutinés grandinés trigliceridai, oleino riigstis (taip pat
zr. 2 skyriaus poskyrj ,,Kinpeygo sudétyje yra sacharozés®).

Kapsulés apvalkalas: hipromelioze, makrogolis, titano dioksidas (E171), metakrilo rugsties ir
metilmetakrilato kopolimerai, talkas, dibutilo sebakatas.

Spausdinimo rasalas: Selakas, juodasis gelezies oksidas (E172).

Kinpeygo iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Kinpeygo 4 mg modifikuoto atpalaidavimo kietosios kapsulés yra baltos spalvos, 19 mm dydzio,
dengtos, matinés kapsulés, ant kuriy juodu rasalu uzrasyta ,,CAL10 4MG*.
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Kapsulés tickiamos baltame didelio tankio polietileno (DTPE) buteliuke su baltu polipropileno (PP)
dangteliu su vaiky sunkiai atidaromu uzdoriu ir indukciniu sandarikliu.

Sis vaistas tiekiamas buteliukuose, kuriuose yra 28 arba 120 modifikuoto atpalaidavimo kietyjy
kapsuliy, ir sudétinése pakuotése, kuriose yra 360 modifikuoto atpalaidavimo kietyjy kapsuliy, kurias
sudaro 3 buteliukai, kuriy kiekviename yra 120 modifikuoto atpalaidavimo kietyjy kapsuliy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Vokietija

Gamintojai

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Noord-Brabant
Nyderlandai

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel
Vokietija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova :

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

bbarapus
STADA Bulgaria EOOD
Tem.: +359 29624626

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

Danmark
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Deutschland
STADAPHARM GmbH
Tel: +49 61016030

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

Elrada
FARAN S.A.
TnA: +30 2106254175

Espaiia

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

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

Magyarorszag
STADA Hungary Kft
Tel.: +36 18009747

Malta
Pharma.MT Ltd.
Tel: + 356 21337008

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

Norge

STADA Nordic ApS

TIf: +45 44859999
Osterreich

STADA Arzneimitte]l GmbH
Tel: +43 136785850

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

France
EG Labo - Laboratoires EuroGenerics
Tél: +33 146948686

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

Ireland
Clonmel Healthcare Ltd.
Tel: +353 526177777

Island
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Italia
EG SpA
Tel: +39 028310371

Kvnpog
STADA Arzneimittel AG
TnA: +30 2106664667

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

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

Portugal
Stada, Lda.
Tel: +351 211209870

Romania
STADA M&D SRL
Tel: +40 213160640

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

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

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

Sverige
STADA Nordic ApS
Tel: +45 44859999

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
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