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ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Kinpeygo 4 mg modificétas darbibas cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra modificetas darbibas cieta kapsula satur 4 mg budezonida (budesonidum).

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu

Katra kapsula satur 230 mg saharozes.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Modificétas darbibas cieta kapsula.

19 mm baltas, apvalkotas, necaurspidigas kapsulas ar melnas tintes uzdruku “CAL10 4MG”.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1  Terapeitiskas indikacijas

Kinpeygo ir indic€tas primaras imiinglobulina A nefropatijas (IgAN) arstésanai pieaugusajiem ar
proteinu izdaliSanos urina >1,0 g/diena (vai urina proteinu un kreatinina attiecibu >0,8 g/g).

4.2  Devas un lietoSanas veids
Devas

Ieteicama deva ir 16 mg vienreiz diena no 1ta, vismaz vienu stundu pirms &dienreizes, sakotngji
9 ménesus. Ja arst€Sana ir japartrauc, deva ir jasamazina Iidz 8§ mg vienreiz diena 2 terapijas nedglas;
pec arstgjosa arsta ieskatiem devu var samazinat Iidz 4 mg vienreiz diena vél 2 nedglas.

Atkartotu arst€Sanu var apsvert pec arst€josa arsta ieskatiem(skatit 5.1. apakSpunkta).

Ja pacients aizmirst lietot Kinpeygo, pacientam jalieto Kinpeygo nakamaja diena no rita ka parasti.
Pacients nedrikst divkarSot dienas devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ipasas populacijas

Gados vecaki cilveki

Pieredze Kinpeygo lietoSana gados vecakiem cilvékiem ir ierobeZota. Tomér, pamatojoties uz
pieejamajiem kliniskajiem datiem, paredzams, ka Kinpeygo efektivitate un droSums biis lidzigs citu
petito vecuma grupu efektivitatei un droSumam.

Aknu darbibas traucéjumi
Kinpeygo kapsulu drosums un efektivitate, lietojot pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem, nav
pétita.

Kinpeygo ir kontrindicétas pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem (C klase péc Cailda-
Pjui (Child-Pugh) klasifikacijas). Skatit 4.3., 4.4. un 5.2. apakSpunktu.



Nieru darbibas traucéjumi
Nav paredzams, ka budezonida farmakokingtika pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem varetu
maintties.

Pediatriskd populacija
Kinpeygo kapsulu drosums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam,
lidz §im nav pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Kinpeygo ir paredz&tas iekskigai lietoSanai. Modificétas darbibas cietas kapsulas janorij veselas,
uzdzerot Gideni, no rita, vismaz 1 stundu pirms €Sanas (skatit 5.2. apakSpunktu). Kapsulas nedrikst
atvert, sasmalcinat vai koslat, jo tas var ietekmét zalu izdaliSanas profilu.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Pacienti ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem (C klase pec Cailda-Pji klasifikacijas).

4.4  TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietosana

Hiperkorticisms un virsnieru ass nomakums

Lietojot glikokortikosteroidus ilgstosi, var rasties sistémiska iedarbiba, piem&ram, hiperkorticisms un
virsnieru nomakums. Glikokortikosteroidi var mazinat hipotalama-hipofizes-virsnieru (hypothalamus-
pituitary-adrenal, HPA) ass atbildes reakciju uz stresu. Situacijas, kad pacientiem tiek veikta operacija
vai citas stresa situacijas, ieteicams papildus lietot sisteémisku glikokortikosteroidu.

Ta ka Kinpeygo satur glikokortikosteroidu, ir jaievero vispargjie bridinajumi par
glikokortikosteroidiem, ka noradits turpmak.

Aknu darbibas traucé&jumi

Pacientiem ar vidgji smagiem vai smagiem aknu darbibas traucg€jumiem (attiecigi B vai C klase p&c
Cailda-Pjii klasifikacijas) var bit paaugstinats hiperkorticisma un virsnieru ass nomakuma risks
iekskigi lietojama budezonida paaugstinatas sisteémiskas iedarbibas del. Pacienti ar vid€ji smagiem
aknu darbibas traucgjumiem (B klase péc Cailda-Pji klasifikacijas) ir jauzrauga, lai konstatétu
paaugstinatas hiperkorticisma pazimes un/vai simptomus.

Steroidu lietoSanas partraukSanas simptomi pacientiem, kuri pariet no sistémiskajiem
kortikosteroidiem

Pacienti, kuri pariet no glikokortikosteroidu terapijas ar augstu sistémisko pieejamibu uz
glikokortikosteroidiem ar zemaku sistémisko pieejamibu, pieméram, budezonidu, ir jauzrauga, jo var
attistities simptomi, kas saistiti ar steroidu terapijas partraukSanu, ieskaitot akiitas virsnieru ass
nomakuma vai labdabigas intrakranialas hipertensijas simptomus. Siem pacientiem var bit
nepiecieSama adrenokortikalas funkcijas uzraudziba, un uzmanigi jasamazina glikokortikosterordu
deva, kam ir liela sistémiska iedarbiba.

Sistémisko glikokortikosteroidu aizstasana ar budezonidu var padarit nemaskétas alergijas (piem&ram,
rinitu un ekze€mu), ko ieprieks kontrol&ja ar sistemiskajam zalem.



Infekcijas

Pacienti, kuri lieto zales, kas nomac imtinsisteému, ir uznémigaki pret infekcijam neka veseli cilveki.
Piem@ram, jutigiem pacientiem vai pacientiem, kuri lieto glikokortikosteroidu devas, v€jbakas un
masalas var biit daudz nopietnakas vai pat letalas. Pacientiem, kuriem §Ts saslimSanas nav noverotas,
jaievero pasa piesardziba, lai izvairitos no to iedarbibas.

Nav zinams, ka glikokortikosteroidu deva, ievadi$anas veids un ilgums ietekme izplatitas infekcijas
attistiSanas risku. Pamatslimibas un/vai ieprieks€jas glikokortikosteroidu terapijas ietekme uz risku art
nav zinama. Ja pacients ir paklauts v&jbaku iedarbibai, var attiecigi indicét terapiju ar varicella zoster
iminglobuliu (VZIG) vai apvienoto intravenozo imiinglobuliu (IVIG). Ja pacients ir paklauts
masalu iedarbibai, var bt indicéta profilakse ar apvienoto intramuskularo imiinglobulinu (IG). (Skatit
VZIG un IG zalu aprakstu.) Ja attistas vejbakas, var apsvert arst€Sanu ar pretvirusu Iidzekliem.

Glikokortikosteroidi jalieto piesardzigi, ja vispar tie jalieto, pacientiem ar aktivu vai neaktivu
tuberkulozes infekciju, nearstétu sénisu, bakteriju, sistemisku virusu vai parazitaru infekciju vai acs

herpes simplex.

Piesardziba, arstéjot Ipasas slimibas

Pacienti ar infekcijam, hipertensiju, cukura diab&tu, osteoporozi, peptisku ¢iilu, glaukomu vai
kataraktu, vai pacienti ar cukura diab&tu vai glaukomu gimenes anamnéz€ vai citiem stavokliem,
kuriem glikokortikosteroidu lietoSana var bt saistita ar paaugstinatu blakusparadibu risku, ir
jauzrauga.

Redzes trauc€jumi

Saistiba ar sistemisku un lokalu glikokortikosteroidu lietosanu var tikt zinots par redzes trauc€jumiem.
Ja pacientam ir tadi simptomi ka redzes migloSanas vai citi redzes trauc€jumi, jaapsver pacienta
norikosana pie oftalmologa, lai novertetu to iesp&jamos c€lonus, kas var biit, piem&ram, katarakta,
glaukoma vai tadas retas slimibas ka centrala seroza horioretinopatija (CSHR), par ko ticis zinots péc
glikokortikosteroidu sistémiskas un lokalas lietoSanas.

Vienlaiciga arsté$ana ar specigiem CYP3 A4 inhibitoriem

Paredzams, ka vienlaiciga arstéSana ar spécigiem CYP3A4 inhibitoriem, tostarp ketokonazolu un
kobicistatu saturo$am zaleém, palielinas ar budezonidu saistitu sistemisku blakusparadibu risku.
Jaizvairas no $adas zalu kombinacijas lietoSanas, ja vien ieguvums neatsver paaugstinatu siste€misko
glikokortikosteroidu blakusparadibu risku. Ja tas nav iesp&jams, periodam starp arst€§anas reizém
jabiit pec iespgjas ilgakam un var apsvert arT budezonida devas samazinasanu lidz 8 mg budezonida
diena (skatit 4.5. apakspunktu).

P&c plasas greipfritu sulas lietoSanas (kas inhib& CYP3A4 aktivitati galvenokart zarnu glotada)
budezonida sisteémiska iedarbiba p&c iekskigas lietoSanas palielinajas aptuveni divas reizes. Tapat ka
ar citam zalem, ko galvenokart metabolizé CYP3A4, jaizvairas no regularas greipfriitu vai to sulas
lietosanas saistiba ar Kinpeygo lietoSanu (citas sulas, piem&ram, apelsinu sula vai abolu sula, neinhibé
CYP3A4). Skatit ar1 4.5. apakSpunktu.

AKTH stimulacijas tests

Ta ka virsnieru darbiba var biit nomakta, AKTH stimulacijas tests hipofizes mazspgjas
diagnosticesanai var uzradit klidainus rezultatus (zemas vértibas).

Saharoze
Sis zales nedrikst lietot pacienti ar reti sastopamu iedzimtu fruktozes nepanesibu, glikozes-galaktozes
malabsorbciju vai saharazes-izomaltazes nepictickamibu.



4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Zales/vielas, kas inhibé CYP3A4

Budezonids tiek metabolizéts ar CYP3A4. Specigi CYP3A4 inhibitori var paaugstinat budezonida
limeni plazma. Lietojot vienlaicigi spécigu CYP3A4 inhibitoru ketokonazolu vai lietojot greipfriitu
sulu, budezonida biopieejamiba salidzinajuma ar budezonidu vienu paSu palielinajas attiecigi 6,5 un 2
reizes.

Tadgjadi ir sagaidama kliniski nozimiga mijiedarbiba ar specigiem CYP3A inhibitoriem, pieméram,
ketokonazolu, itrakonazolu, ritonaviru, indinaviru, sahinaviru, eritromictnu, ciklosporinu un greipfritu

sulu, un ta var paaugstinat sistémisko budezonida koncentraciju (skatit 4.4. un 5.2. apaks$punktu).

Zales/vielas, kas inducé CYP3A4

Vienlaiciga arstéSana ar CYP3A4 induktoriem, piemé&ram, karbamazepinu, var samazinat budezonida
sistémisko iedarbibu.

CYP3 A4 metabolizetas zales/vielas

Nemot véra Kinpegygo zemo afinitati pret CYP3A4 un P-gp, ka art zalu formu, farmakokingtiskas
(FK) 1pasibas un zemo sistémisko iedarbibu, ir maz ticams, ka tas ietekmés citu zalu sisteémisko
iedarbibu.

Peroralie kontracepcijas Iidzekli

Etinilestradiolu saturosi peroralie kontracepcijas Iidzekli, kurus metabolizg ari CYP3 A4, neietekmée
budezonida farmakokingtiku.

Protonu stikna inhibitori

Budezonida farmakokingtika nav novertéta kombinacija ar protonu siikna inhibitoriem (PSI).
Petfjuma, kura tika novertéts intragastralais un intraduodenalais pH Iimenis veseliem brivpratigajiem
pec atkartotas PSI omeprazola 40 mg devas lietoSanas vienu reizi diena, intragastralais un
intraduodenalais pH Iimenis neparsniedza to, kas nepiecie$ams Kinpeygo sadali$anai. Arpus
divpadsmitpirkstu zarnas, maz ticams, ka PSI, piem&ram, omeprazols, ietekmées pH.

Cita mijiedarbiba, kas janem véra

Arstésana ar budezonidu var samazinat kalija [imeni seruma, un tas ir janem véra, lietojot Kinpeygo
vienlaicigi ar zalém, kuru farmakologisko iedarbibu var pastiprinat zems kalija [imenis seruma,
pieméram, sirds glikozidi, vai arT lietojot vienlaicigi ar diurétiskiem Iidzekliem, kas pazemina kalija
Itmeni seruma.

4.6 Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriiti
Griitnieciba

Jaizvairas no zalu lietoSanas griitniecibas laika, ja vien nav parliecinoSu iemeslu arst€Sanai ar
Kinpeygo. Ir tikai nedaudz datu par griitniecibas iznakumu p&c budezonida iekskigas lietosanas
cilvekiem. Lai gan dati par inhalgjama budezonida lietosanu lielam skaitam zalu iedarbibai paklauto
griitniecibu norada, ka nav blakusparadibu, sagaidams, ka maksimala budezonida koncentracija
plazma biis augstaka saistiba ar Kinpeygo terapiju neka p&c inhalgjama budezonida lietosanas.
Griisnam dzivnieku matitém ir konstatéts, ka budezonids, tapat ka citi glikokortikosteroidi, izraisa
augla attistibas anomalijas (skatit 5.3. apakspunktu). Sis informacijas saistiba ar cilvéku nav noteikta.



Tapeéc Kinpeygo nedrikst lietot griitniecibas laika, ja vien sievietes kliniska stavokla d&] nav
nepiecieSama arstéSana ar budezonidu. Jaizverte sagaidamie ieguvumi griitniecei, salidzinot ar
potencialo risku auglim.

Tika konstatéts, ka budezonids §kérso placentaro barjeru. ST novérojuma biitiskums attieciba uz
cilvékiem nav noteikts.

Jaundzimusajiem, kuri in utero ir paklauti glikokortikosteroidu iedarbibai, var rasties hipoadrenalisms;
ripigi novérot jaundzimusos, lai konstatétu hipoadrenalisma pazimes un simptomus.

BaroSana ar kraiti

Budezonids izdalas mates piena.

Ar iekskigi lietojamu budezonidu, tostarp Kinpeygo, nav veikti laktacijas p&tijumi, un nav pieejama
informacija par zalu ietekmi uz zidaini, kuru baro ar kriiti, vai zalu ietekmi uz piena veidoSanos. Nevar
izslegt risku ar kriiti barotam zidainim.

Ja Kinpeygo lieto, kad sieviete baro b&rnu ar kriiti, Iemums partraukt barosanu ar kriiti vai partraukt
terapiju/atturéties no terapijas ar budezonidu japienem, izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu bérnam un
ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate

Dati par budenozida iedarbibu uz cilvéka fertilitati nav pieejami. P&c arst€Sanas ar budezonidu netika
novérota ietekme uz zurku fertilitati.

4.7 letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti p&ttjumi, lai novertetu Kinpeygo ietekmi uz spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Paredzams, ka Kinpeygo neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit
transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

3. fazes kliniskaja p&tijuma un p&cregistracijas pieredzg visbiezak zinotas Kinpeygo nevélamas
blakusparadibas bija akne, par ko zinots aptuveni 10 % pacientu, perifera tiiska, sejas tiiska, kermena
masas palielinaSanas un balto asins §linu skaita palielinasanas, kas katra radas aptuveni 5 % pacientu;
tas galvenokart bija vieglas vai vidgji smagas un atgriezeniskas, noradot uz zemu sistémisku
budezonida iedarbibu p&c iekskigas lietosanas.

Dati par atkartotu arstéSanu pacientiem, kuri tika atkartoti arsteti ieprieks$gja 3. fazes pétijuma atklata
pagarinajuma petijuma ietvaros, liecinaja par atkartotas arst€Sanas droSuma profilu, kas atbilst 3. fazes

kliniskaja petijuma noverotajam.

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Zalu blakusparadibas, par kuram zinots pivotalaja 3. fazes kliniskaja p&tijjuma ar Kinpeygo, ir
noradttas 1. tabula.

Zinotas blakusparadibas ir uzskaititas atbilstosi $adam biezumam: loti biezi (> 1/10), bieZi (no > 1/100
lidz < 1/10), retak (no > 1/1000 Iidz < 1/100), reti (no > 1/10 000 Iidz < 1/1000), loti reti (< 1/10 000).



1. tabula. Zalu blakusparadibas péc bieZuma un organu sistému klasifikacijas

MedDRA organu sistému BieZums Blakusparadiba
klasifikacija
Asins un limfatiskas sisteémas Biezi Palielinats balto asins $tinu skaits
traucjumi Biezi Palielinats neitrofilu skaits
Endokrinas sisteémas traucgjumi | Biezi KuS$ingoids
Vielmainas un uztures Loti biezi Hipokali€mija
traucgjumi Biezi Cukura diabgts*
Acu bojajumi Reti Redzes miglosanas (skatit art
4.4. apakSpunktu)
Asinsvadu sist€émas trauc€jumi Biezi Hipertensija
Kunga-zarnu trakta trauc&jumi Biezi Dispepsija
Adas un zemadas audu bojajumi | Loti biezi Adas reakcijas (pinnes, dermatits)
Skeleta-muskulu un saistaudu Biezi Muskulu spazmas
sisteémas bojajumi
Vispar€ji traucgjumi un reakcijas | Biezi Perifera ttska
ievadiSanas vieta Biezi Sejas tiiska
Biezi Kermena masas palielinaSanas

* Visiem pacientiem ar pirmreizgju cukura diab&tu, kuriem diagnoze tika noteikta Kinpeygo terapijas
laika vai péc tas, pirms arstéSanas uzsaksanas bija tads glikozes limenis tuksa disa (fasting blood
glucose, FBG) un HbA ¢ limenis, kas liecinaja par pre-diab&tu (HbAlc > 5,7 % vai

FBG > 100 mg/dl).

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Potenciald zalu grupas iedarbiba

Var rasties sistémiskiem glikokortikosteroidiem raksturigas blakusparadibas (pieméram, kuSingoida
izpausmes, paaugstinats asinsspiediens, paaugstinats infekcijas risks, aizkavéta briicu dziSana,
samazinata glikozes tolerance, natrija aizture ar tiiskas veidoSanos, muskulu vajums, osteoporoze,
glaukoma, psihiski traucgjumi, peptiska Ciila, palielinats trombozes risks). Sis zalu nevélamas
blakusparadibas ir atkarigas no devas, arstéSanas ilguma, vienlaicigas un ieprieks$gjas
glikokortikosteroidu lietoSanas un individualas jutibas. Kinpeygo kltisko p&tijumu programma netika
noverotas visas §is nevélamas blakusparadibas.

Pediatriska populacija

Nav pieejami dati.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti noverota. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespg&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

49 Pardozesana
Zinojumi par akiitu toksicitati vai navi péc glikokortikosteroidu pardozesanas ir reti. Nav paredzams,

ka akiita pardozeSana, pat parmerigas devas, radis kliniski nozimigas sekas. Akiitas pardozesanas
gadijuma nav pieejams specifisks antidots. ArstéSana ietver atbalstoSu un simptomatisku terapiju.


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

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Lidzekli pret caureju, zarnu pretiekaisuma/pretinfekcijas lidzekli,
kortikosteroidi, kas darbojas lokali, ATK kods: AO7TEA06

Darbibas mehanisms

Kinpeygo paredzeta darbiba ir glotadas B $tinu, kas atrodas Peijera platnites likumainaja zarna, kur
tiek razota lielaka dala IgA1 antivielu ar galaktozes deficTtu (Gd-IgA1). Sagaidams, ka to
proliferacijas un diferenciacijas kavéSana plazmas $tinas samazinas Gd-IgA1 antivielu veidoS$anos un
11dz ar to arT imiinsistemas kompleksu veidosanos sistemiskaja asinsrite, tadgjadi noversot Gd-IgAl
saturoSu iminkompleksu glomerularas mezangialas nogulsnésanas pakartotas sekas, kas izpauZzas ka
glomerulonefits un nieru darbibas zudums.

Farmakodinamiska iedarbiba

Kinpeygo ir iekskigi lietojama, modificetas darbibas budezonida cietas kapsulas forma, kas apvieno
aizkavetu kapsulas sadaliSanos ar ilgstoSu aktivas vielas budezonida izdaliSanos likumainaja zarna.
Versot budezonida izdaliSanos uz Iikumaino zarnu, kur Peijera platnitém ir augsts blivums, ir
paredzama viet&ja farmakologiska iedarbiba.

Kliniska efektivitate

Primara IgA nefropdtija

Kinpeygo efektivitate tika noverteta 2 randomizetos, dubultaklos, placebo kontrol&tos p&tijumos
pacientiem ar primaru IgAN, kuri san€ma optimiz€tu devu (maksimalo pielaujamo devu vai
maksimalo panesamo devu) rentna-angiotensina sist€émas (RAS) inhibitoru terapijai ka standarta
apriipi (SOC). Kinpeygo iedarbiba uz nieru funkcijas samazinasanos, pamatojoties uz aplésto
glomerularas filtracijas atrumu (eGFA) un proteiniirijas samazina$anos, pamatojoties uz urina proteinu
kreatinina attiecibu (UPCR) tika noverteta randomizeta, dubultakla, daudzcentu 3. fazes petijuma
pacientiem ar biopsija apstiprinatu [gAN. 364 pacienti pilnaja analizes kopa tika randomizeti attieciba
1;1, lai sanemtu Kinpeygo 16 mg reizi diena, vai placebo, un tika arsteti 9 meénesus, kam sekoja

2 nedglas ilga devas samazinasanas faze ar § mg un 15 ménesus ilga novérosana.

Petijuma gala analize paradija, ka 2 gadu perioda 9 ménesu arsniecibas kurss pacientiem, kurus arstgja
ar Kinpeygo (Nefecon) 16 mg vienu reizi diena statistiski nozimigi samazinaja nieru funkcijas zudumu
péc 2 gadiem pacientiem ar primaro IgAN. eGFA ieguvums, kas tika uzkrats pec 9 meénesus ilgas
arst€Sanas, tika saglabats 15 ménesus ilgaja noverosana (1. attls).



1. attéls. Videjas absoliitas izmainas eGFA no sakumstavokla 3. fazes NeflgArd pétijuma

=1
1

]
L]
i

L
(=]
1
B
;

waxoaHoTo Hueo (mL/min/1.73m2)

Cpeava abocomoTtHa npomana B eGFR cnpamo

15 Arstésanas faze NovéroSanas faze
T

T T T

o 3 =] e 12 18 24

Ménesis

[—c— Mefecon 18 mg - - 4- - Placebo |

Arstesanas ietekmes uz eGFA atskiriba péc 2 gadiem bija 6,00 ml/min/1,73 m?, izmantojot MMRM
analizi bez skaidriem pienémumiem par iztrikksto§iem datiem (MAR pien€mums), un ta bija statistiski
nozimiga. Izmainas no sakumstavokla eGFA p&c 24 méneSiem bija -7,50 ml/min/1,73 m? Kinpeyo
grupa, salidzinot ar -13,50 ml/min/1,73 m? placebo grupa: Kinpeygo terapijas ieguvums bija

6,00 ml/min/1,73 m? (95 % TI no 2,76 lidz 10,08), salidzinot ar placebo (2. tabula).

eGFA kopgja krituma 2 gadu papildu analizg, izmantojot lineara splaina jauktu efektu analizes metodi,
lai nemtu véra akiito (no sakumstavokla Iidz 3 ménesiem) un hronisko (no 3 ménesiem un velak) fazi,
kopgjais arsteéSanas ieguvums bija 2,62 ml/min/1,73 m? gada (95 % TI no 1,23 Iidz 4,00) par labu
Kinpeygo (2. tabula).

2. tabula. eGFA analize péc 24 méneSiem 3. fazes NeflgArd pétijuma

e¢GFA (CKD-EPI) (ml/min/1,73 m?) Kinpeygo | Placebo
16 mg
(N=182) (N=182)
Vidgjas izmainas no sakumstavokla (ml/min/1.73 m?) p&c 24 ménesiem -7,50 -13,50
(15 ménesus péc arstéianas ar Kinpeygo beigam) ®

Kinpeygo 16 mg, salidzinot ar placebo: (95 % TI)
eGFA izmainas no sakumstavokla p&c 24 ménesiem (ml/min/1,73 m?) ® 6,00 (no 2,76 Iidz 10,08)

2 gadu kopégjais eGFA kritums (ml/min/1,73 m? gada) ¢ 2,62 (no 1,23 lidz 4,00)

a leskaitot visus novérotos eGFA datus, registrétus péc aizliegto zalu lictosanas.

b Pielagota geometrisko mazako kvadratu eGFA attieciba pret sakumstavokli, analizéta, izmantojot jaukta
modela atkartotu mérfjumu analizi. Vidgjas izmainas tika iegiitas tiesi no analizes, kas veikta logaritmiskaja
skala.

¢ Lineara splaina jauktas ietekmes modelis, kurd eGFA tika model&ts kopa un atseviski akiitaja (no
sakumstavokla I1dz 3 ménesim) un hroniskaja (no 3 ménesiem un vélak) faze, un tad apvienots, lai novertetu
vispargjo kopgjo kritumu. Dati nav logaritmiski parveidoti un ietver visus novérotos eGFA datus, nenemot véra
aizliegto zalu lietoSanu, dializes uzsaksSanu, vai nieru transplantaciju.

TI:  ticamibas intervils; eGFA (CKD-EPI): novértétais glomerularas filtracijas atrums, pamatojoties uz
Hroniskas nieru slimibas epidemiologijas sadarbibas aprékinu.

2 gadu ilgas arstéSanas ietekme uz eGFA bija konsekventa visas galvenajas apaksgrupas, ieskaitot
galvenos demografijas (piemeéram, vecuma, dzimuma, rases) un sakumstavokla slimibas (piemé&ram,
proteintriju sakumstavoklt) raksturojumus.



Laiks I1dz apstiprinatam 30 % eGFA samazinajumam vai nieru slimibas gala pakapei (kas tika definéta
ka ar nierém saistita nave, nieru transplantacija, dialize vai noturigs eGFA <15 ml/min/1,73 m?) bija
pagarinats pacientiem, kas san€ma Kinpeygo, salidzinot ar tiem, kas sanéma placebo (HR 0,45; 95 %
T1 0,26 1idz 0,75). Pacientu dala ar apstiprinatu notikumu 2 gadu pétijuma laika bija 11,5 % Kinpeygo
grupa, salidzinot ar 21,4 % pacientu placebo grupa.

Gala analize arstéSanas ietekmei uz proteiniiriju péc 2 gadiem atbilda datiem, kas novéroti péc

9 ménesu kursa ar Kinpeygo. Tomer, Kinpeygo arst€Sanas grupa proteiniirija pieauga pec maksimala
samazindjuma péc 12 méneSiem (3. tabula). Arstésanas UPCR ietekme péc 9 ménesiem bija loti
viendabiga visas apak$grupas, ieskaitot galvenas demografijas (piem&ram, vecuma, dzimuma, rases)
un sakumstavok]a slimibas (pieméram, proteinirija sakumstavoklr) raksturojumus. Lidzigi viendabiga
UPCR aina visas apakSgrupas bija novérojama péc 2 gadiem.

3. tabula. Proteiniirijas samazinasanas péc 9, 12 un 24 méneSiem un vidgji 12 lidz 24 méneSos
3. fazes NeflgArd pétijuma

Procentuilais UPCR g/g P samazinajums no Kinpeygo Placebo
sakumstavokla 16 mg

(N=182) (N=182)
Péc 9 ménesiem 34 % 5%
P&c 12 ménesiem (3 meéneSus p&c arstesanas beigam ar 51% 3%
Kinpeygo)
P&c 24 ménesiem (15 ménesus p&c arsteSanas beigam ar 31 % 1%
Kinpeygo)
Kinpeygo 16 mg, salidzinot ar placebo: vidgjais UPCR
procentualais samazinajums 12 Iidz 24 ménesu laika, 41 % (no 32 % lidz 49 %)
salidzinot ar sakumstavokli ¢ (95 % TI)

a Izsledzot UPCR datus, kas registréti pec aizliegto zalu lictoSanas.

b Pielagotais geometriskais mazako kvadratu vidgjais UPCR attieciba pret sakumstavokli tika pamatots ar
longitudinalo atkartotu me&rjjumu modeli.

¢ Procentualais UPCR samazinajums ieprieks tika novertéts pirmajiem 199 randomizetajiem pacientiem
(p=0,0003). Visu 364 pacientu gala analize apstiprinaja 30 % UPCR samazinajumu p&c 9 menesiem ar
Kinpeygo, salidzinot ar placebo (95 % TI 20 % Iidz 39 %).

d Vidgjais UPCR procentualais samazinajums novéro$anas laika (12 lidz 24 ménesi), pamatojoties uz
longitudinalo atkartotu meérfjjumu modeli.

TI:ticamibas intervals; UPCR: urina proteinu kreatinina attieciba.

Atbalsta 2.b fazes pétijumu ar Iidzigu pétijuma planojumu veica kopuma 153 randomizetiem
pacientiem, kuri 9 méneSus sanéma Kinpeygo 16 mg, Kinpeygo 8 mg vai placebo vienu reizi diena,
kam sekoja 2 ned€lu devas samazinaSanas faze un 3 ménesSu noveérosana, turpinot sanemt

RAS inhibitoru terapiju.

Primarais mérkis tika sasniegts starpposma analizg, salidzinot Kinpeygo ar placebo, un uzradija
statistiski nozimigu UPCR samazinajumu péc 9 ménesSiem kombinétas Kinpeygo 16 mg/diena un
8 mg/diena devas grupas, salidzinot ar placebo (p=0,0066).

Izmantojot to pasu statistisko metodologiju ka 3. fazes petijuma, tika pieradits statistiski nozimigs
primara mérka parametra UPCR samazinajums par 26 % 9 méneSu laika 16 mg Kinpeygo devai
saltdzinajuma ar placebo (p=0,0100) un 29 % samazinajums 12 ménesu laika (p=0,0027).

Atskirtba eGFR HNS-EPI (kreatinina [imenis seruma) 16 mg Kinpeygo devai salidzinajuma ar
placebo bija 3,57 ml/min/1,73 m? 9 ménesu laika (p=0,0271) un 4,46 ml/min/1,73 m? 12 ménesu laika
(p=0,0256). Aprekinats, ka vienu gadu ilga eGFA slipuma uzlabojums bija par 5,69 ml/min/1,73 m?
gada, lietojot Kinpeygo 16 mg vienreiz diena, salidzinajuma ar placebo (p=0,0007).
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Atkartotas arstéSanas kliniska efektivitate (Nef-301 OLE)

Primara IgA nefropatija

Atkartotas arst€Sanas efektivitate ar Kinpeygo ir novértéta atklata pagarinajuma (open-label extension,
OLE) pétijuma pacientiem, kuri bija pabeigusi galveno 3. fazes p&tijumu, lictojot Kinpeygo vai
placebo, un kuri turpinaja arstéSanu ar stabilu RAS inhibitoru terapijas devu (angiotenzinu
konvertgjosa enzima inhibitoriem un/vai angiotenzina II I tipa receptoru blokatoriem). Pacienti, kuri
ieprieks 3. fazes pétijuma bija sanémusi Kinpeygo, sanéma atkartotu arstésanu, savukart pacienti, kuri
ieprieks bija sanémusi placebo, Kinpeygo sanéma ka pirmo kursu. Kopuma pétijuma tika iesaistiti

119 pacienti (62,2 % no tiem ieprieks bija sanémusi placebo un pirmo reizi tika arsteti ar Kinpeygo),
un vini sanéma Kinpeygo 16 mg/diena 9 ménesus, ar iesp&ju samazinat devu lidz 8 mg/diena, ja rodas
kliniski nozimigas un c€loniski saistitas blakusparadibas.

Lai tiktu ieklauti Nef-301 OLE pétijuma, pacientiem bija jabiit proteiniirijai, pamatojoties uz diviem
secigiem merfjjumiem, kas veikti ar vismaz 2 ned€lu intervalu, un kas uzradija vai nu > 1 g/diena
(=1 000 mg/diena), vai UPCR > 0,8 g/grama (= 90 mg/mmol). Pacientiem bija jabiit arT eGFR

> 30 ml/min uz 1,73 m?, izmantojot Hroniskas nieru slimibas epidemiologijas sadarbibas (CKD-EPI)
formulu.

Atklata pagarinajuma pétijuma galiga analize uzradija [idzigu arstéSanas ieguvumu abos primarajos
mérka kritérijos (¢eGFR un UPCR) p&c 9 ménesu arstéSanas ar Kinpeygo neatkarigi no ta, vai pacienti
ieprieksgja 3. fazes petijuma sanema Kinpeygo vai placebo. Pec 9 meénesiem absoliitas eGFR izmainas
salidzinajuma ar sakumstavokli bija -1,28 ml/min/1,73 m? (95 % TI no -3,20 Iidz 0,72) pacientiem,
kuri ieprieks bija arstéti ar Kinpeygo 16 mg, un -1,53 ml/min/1,73 m? (95 % TI no -3,07 Iidz 0,05)
pacientiem, kuri ieprieks bija sanémusi placebo. P&c 9 ménesu ilgas arsteésanas ar Kinpeygo

16 mg/diena UPCR samazinajas salidzinajuma ar sakumstavokli par 33,3 % (95 % TI no -44,4 Iidz -
19,9) pacientiem, kuri ieprieks bija arsteti ar Kinpeygo 16 mg, un par 31,0 % (95 % TI no -40,2 lidz -
20,2) pacientiem, kuri ieprieks bija arstéti ar placebo.

Pediatriska populacija

Kinpeygo nav pétitas pediatriskaja populacija.

5.2  Farmakokinétiskas Tpasibas

UzsuksSanas

Kinpeygo zalu forma ir veidota ta, lai budezonids izdalitos lokali likumainaja zarna. Budezonida
perorala uzsiikSanas, skiet, ir pilniga un strauja, savukart sist€miska biopieejamiba augsta pirma loka

metabolisma dg] ir zema (aptuveni 10 %).

P&c vienreizgjas iekskigas Kinpeygo 16 mg lictoSanas veselam personam geometriska vidéja Cmax bija
diapazona no 3,2 1idz 4,4 ng/ml, un AUC ¢-4) bija diapazona no 24,1 Iidz 24,8 ng/mlxh.

Netika noverota klmiski nozimiga partikas ietekme uz budezonida vispargjo sist€misko iedarbibu, ja 1
stundu p&c devas lietoSanas tika uznemta bariba ar vidgji augstu vai augstu tauku saturu.

Izkliede
Budezonids atri un plasi izplatas audos un organos. Aptuveni 85-90 % budezonida saistas ar plazmas

protetniem asinis ar koncentraciju diapazonu no 1 Iidz 100 nmol/l. I1zkliedes tilpums lidzsvara
koncentracija ir no 3 1idz 4 1/kg.
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Biotransformacija

Budezonids tiek atri metabolizets aknas (un mazaka méra zarnas), galvenokart oksidgjoties caur
CYP3A4 par diviem galvenajiem metabolitiem — 16a-hidroksiprednizolonu un
6B-hidroksibudezonidu, kuriem ir mazak neka 1 % glikokortikosteroidu receptoru afinitates un
budezonida pretickaisuma aktivitates.

Budezonida metabolisms ir 2-5 reizes atraks par hidrokortizona metabolismu un 8-15 reizes atraks par
prednizolona metabolismu.

Eliminacija

Budezonidam ir augsts klirensa atrums aptuveni 72—-80 I/h, kas ir tuvu apl@stajai aknu asins pliismai,
un attiecigi tas liecina, ka budezonids ir zales ar augstu aknu klirensu.

Veseliem brivpratigajiem p&tijumos budezonida Ty, péc devas lietoSanas bija robezas no 5 lidz
6,8 stundam.

Budezonids izdalas ar urinu un fekalijam metabolitu veida. Galvenie metaboliti, tostarp
160-hidroksiprednizolons un 6B-hidroksisbudezonids, galvenokart tiek izvaditi caur nierém, neskarti

vai konjuggetas formas. Urina netika konstatets neizmainits budezonids.

Aknu darbibas traucéjumi

Budezonids galvenokart tieck metaboliz&ts caur biotransformaciju aknas.

Pacientiem ar vid&ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem (B klase péc Cailda-Pji klasifikacijas)
perorali lietota budezonida sisteémiska pieejamiba bija 3,5 reizes lielaka (27 %) neka veseliem
brivpratigajiem (sistemiska pieejamiba 7,4 %); pacientiem ar viegliem aknu darbibas traucgjumiem
(A klase pec Cailda-Pjii klasifikacijas) sistémiska pieejamiba kliniski nozimigi nepalielinajas.

Pacienti ar smagiem aknu darbibas traucg€jumiem nav pétiti.

Nieru darbibas traucéjumi

Neskarts budezonids netiek izvadits caur nierém. Galvenie budezonida metaboliti, kuriem ir
nenozimiga glikokortikosteroidu aktivitate, lielakoties (60 %) tiek izvaditi ar urinu.

Pediatriska populacija

Kinpeygo netika pétitas pediatriskaja populacija.
5.3 Prekliniskie dati par droSumu

Budezonida prekliniskais dro§ums ir dokumentéts p&tijumos, izstradajot citus $a savienojuma
preparatus. Prekliniskie petfjumi ar Kinpeygo zalu formu nav veikti.

Akiitas, subakiitas un hroniskas toksicitates p&tijumu rezultati liecina, ka budezonida sist€émiska
ietekme, pieméram, samazinats kermena masas pieaugums un limfoido audu un virsnieru garozas
atrofija, ir mazak smaga vai lidziga tai, kas noverota pec citu glikokortikosteroidu ievadiSanas.

Budezonids, kas novertets sesas dazadas testa sist€émas, neuzradija mutagénas vai klastogénas
iedarbibas pazimes.

Palielinatu smadzenu gliomu sastopamibu zurku t€viniem kancerogenitates p&tijuma nevargja

apstiprinat atkartotaja p&tijuma, kura gliomu sastopamiba neatskiras neviena aktivas terapijas grupa
(budezonids, prednizolons, triamcinolona acetonids) un kontroles grupa.
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Sakotngja kancerogenitates p&tijuma zurku t€viniem konstatétas aknu izmainas (primarie
hepatocelularie audzgji) tika noverotas atkartotaja petijuma ar budezonidu, ka arT atsauces
glikokortikosteroidiem. ST ietekme, visticamak, ir saistita ar ietekmi uz receptoriem, tapéc $ai sugai ta
ir zalu klases iedarbiba.

Pieejama kliniska pieredze liecina, ka nav indikaciju, ka budezonids vai citi glikokortikosteroidi
izraisa smadzenu gliomas vai primaras hepatocelularas neoplazmas cilvekiem.

Budezonids neietekmgja zurku fertilitati. Griisnam dzivnieku matitém ir pieradits, ka budezonids, tapat
ka citi glikokortikoidi, izraisa augla navi un augla attistibas anomalijas (mazaks metiena lielums, augla
intrauterinas augsanas aizture un skeleta patologijas). So konstatéjumu kliniska nozime cilvékiem nav
noteikta (skatit 4.6. apakSpunktu).

Budezonida modificétas darbibas cieto kapsulu toksicitate, fokusgjoties uz kunga un zarnu traktu, tika
petita cynomolgus pertikiem, lietojot devas Iidz 5 mg/kg (aptuveni 15 reizes lielaka par ieteicamo
Kinpeygo dienas devu cilvekiem, pamatojoties uz devu/kermena masu) pec atkartotas iekskigas
lietoSanas lidz 6 méneSiem. Netika novérota nekada ietekme uz kunga-zarnu traktu ne péc
makropatologijas, ne histopatologiskas izmekl&$anas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Kapsulas saturs

Cukura lodites (saharoze un kukuriizas ciete)
Hipromeloze

Makrogols

Citronskabes monohidrats

Etilceluloze

Vidgjas virknes trigliceridi

Oleinskabe

Kapsulas apvalks

Hipromeloze

Makrogols

Titana dioksids (E171)

Metakrilskabes — metilmetakrilata kopolimeri
Talks

Dibutilsebakats

Apdrukas tinte

Sellaka
Melnais dzelzs oksids (E172)

6.2 Nesaderiba
Nav piemérojams.
6.3 UzglabasSanas laiks

4 gadi
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6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

6.5 Iepakojuma veids un saturs

Balta augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudele ar baltu polipropiléna (PP) b&rniem neatveramu
vacinu ar plévi.

Iepakojuma lielums: 1 pudele ar 28 vai 120 modificétas darbibas cietajam kapsulam un vairaku kastisu
iepakojums pa 360 (3 iepakojumi pa 120) modificetas darbibas cietajam kapsulam.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebit pieejami.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTMCIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
EU/1/22/1657/001

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

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2022.gada 15.jilijs.

P&dgjas parregistracijas datums: 2024.gada 17.janijs.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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11 PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Noord-Brabant

Niderlande

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel

Vacija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.
B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjauninams zinojums par zalu droSumu (PSUR)

So periodiski atjauninamo zalu dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas Ipasnieckam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekm@&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite

1. ZALU NOSAUKUMS

Kinpeygo 4 mg modificétas darbibas cietas kapsulas
budesonidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 4 mg budezonida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Saharoze. Sikaku informaciju skatit lietosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Modificetas darbibas cietas kapsulas

28 modificétas darbibas cietas kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Norijiet veselu, uzdzerot ideni no rita, vienu stundu pirms &dienreizes. Neatveriet, nesasmalciniet un
nekoslajiet.

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. DERIGUMA TERMINS

‘ 8. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

EXP
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1657/003

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kinpeygo 4 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kastite

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Kinpeygo 4 mg modificétas darbibas cietas kapsulas
budesonidum

‘ 2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 4 mg budezonida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Saharoze. Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Modificetas darbibas cietas kapsulas

120 modificétas darbibas cietas kapsulas

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Norijiet veselu, uzdzerot ideni no rita, vienu stundu pirms &dienreizes. Neatveriet, nesasmalciniet un
nekoslajiet.

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. DERIGUMA TERMINS

‘ 8. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

EXP
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel

Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1657/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kinpeygo 4 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

22



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Pudeles mark&jums

1. ZALU NOSAUKUMS

Kinpeygo 4 mg modificétas darbibas cietas kapsulas
budesonidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-)

Katra kapsula satur 4 mg budezonida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Saharoze. Sikaku informaciju skatit lictoSanas instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Modificétas darbibas cietas kapsulas

28 modificetas darbibas cietas kapsulas.
120 modificétas darbibas cietas kapsulas.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Norijiet veselu, uzdzerot ideni no rita, vienu stundu pirms &dienreizes. Neatveriet, nesasmalciniet un
nekoslajiet.

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. DERIGUMA TERMINS

EXP

8. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1657/001 120 modificétas darbibas cietas kapsulas
EU/1/22/1657/002 360 modificétas darbibas cietas kapsulas (3 iepakojumi pa 120)
EU/1/22/1657/003 28 modificgtas darbibas cietas kapsulas

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (AR BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Kinpeygo 4 mg modificétas darbibas cietas kapsulas
budesonidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-)

Katra kapsula satur 4 mg budezonida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Saharoze. Sikaku informaciju skatit lictoSanas instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Modificétas darbibas cietas kapsulas

Vairaku kastiSu iepakojums: 360 (3 iepakojumi pa 120) modificetas darbibas cietas kapsulas

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Norijiet veselu, uzdzerot tideni no rita, vienu stundu pirms &dienreizes. Neatveriet, nesasmalciniet un
nekoslajiet.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  DERIGUMA TERMINS

EXP

‘ 8. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1657/002

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kinpeygo 4 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX UN BEZ
UNIKALS IDENTIFIKATORA)

1. ZALU NOSAUKUMS

Kinpeygo 4 mg modificétas darbibas cietas kapsulas
budesonidum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 4 mg budezonida.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Saharoze. Sikaku informaciju skatit lietosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Modificetas darbibas cietas kapsulas

120 modificétas darbibas cietas kapsulas
Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala. Nedrikst pardot atseviski.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Norijiet veselu, uzdzerot ideni no rita, vienu stundu pirms &dienreizes. Neatveriet, nesasmalciniet un
nekoslajiet.

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Vacija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1657/002

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kinpeygo 4 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Kinpeygo 4 mg modificetas darbibas cietas kapsulas
budesonidum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v&lak to vajadz€s parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Kinpeygo un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums jazina pirms Kinpeygo lietosanas

3. Ka lietot Kinpeygo

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Kinpeygo

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Kinpeygo un kadam noliikam to lieto

Kinpeygo satur aktivo vielu budezonidu, kortikosteroidu zales, kas galvenokart darbojas lokali zarnas,
lai samazinatu ar primaro imiinglobulina A (IgA) nefropatiju saistito ickaisumu.

Kinpeygo lieto, lai arstétu primaro IgA nefropatiju pieaugusajiem no 18 gadu vecuma.

2. Kas Jums jazina pirms Kinpeygo lietoSanas

Nelietojiet Kinpeygo $ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret budezonidu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu;
- ja Jums ir aknu funkciju zudums, ko arsts Jums teicis ka “smagu”.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Kinpeygo lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu:

o ja Jums ir paredzg€ta operacija;

ja Jums ir aknu darbibas traucgjumi;

ja Jus lietojat vai nesen esat lietojis kortikosteroidus;

ja Jums nesen ir bijusi infekcija;

ja Jums ir aktiva vai neaktiva tuberkulozes infekcija, nearstetas senisu, bakteriju, sist€miskas
virusu vai parazitaras infekcijas vai acs herpes simplex;

ja Jums ir augsts asinsspiediens;

ja Jums ir diabgts, vai kadam Jusu gimenes loceklim ir bijis diabéts;

ja Jums ir trausli kauli (osteoporoze);

ja Jums ir kunga clas;

ja Jums ir glaukoma (paaugstinats acs ieksgjais spiediens) vai katarakta vai arT kadam Jtsu
gimenes loceklim ir bijusi glaukoma (paaugstinats acs ieksgjais spiediens).

Ja kaut kas no iepriek$§ minéta attiecas uz Jums, Jums var biit paaugstinats blakusparadibu risks. Jtsu
arsts izlems par atbilstoSajiem pasakumiem un to, vai Jums joprojam ir pareizi lietot §is zales.
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Noveérojiet blakusparadibas
Ja Jums rodas redzes miglosanas vai citas redzes problémas, sazinieties ar arstu. Sikaku informaciju
skatit 4. punkta.

Véjbakas vai masalas

Tadas slimibas ka vejbakas un masalas var biit daudz nopietnakas, ja Js lietojat §1s zales. Ja Jums vél
nav bijusas §Ts saslim$anas, So zalu lietoSanas laika izvairieties no cilvékiem, kuri slimo ar v&jbakam
vai masalam. Pastastiet arstam, ja domajat, ka So zalu lietoSanas laika Jus esat inficéts ar v&jbakam vai
masalam.

Virsnieru darbibas testi
Kinpeygo var ietekm@t Jusu arsta nozimeto virsnieru funkcijas testu (AKTH stimulacijas testa)
rezultatus. Pirms jebkadu testu veikSanas pastastiet arstam, ka lietojat Kinpeygo.

Bérni un pusaudzi 5
Kinpeygo nedrikst lietot beérni un pusaudzi, kas jaunaki par 18 gadiem. So zalu lietoSana b&rniem, kuri
jaunaki par 18 gadiem, nav pétita.

Citas zales un Kinpeygo
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varétu

lietot. Tas attiecas arT uz zalém, ko var iegadaties bez receptes, un augu izcelsmes zalém.

Tas ir tapeéc, ka Kinpeygo kapsulas var ietekmét dazu zalu iedarbibu un dazas zales var ietekmét
Kinpeygo kapsulas.

It Tpasi informé&jiet arstu vai farmaceitu, ja lietojat kadas no $tm zalem:

o ketokonazols vai itrakonazols — s€nisu izraisttu infekciju arst€Sanai;
o HIV arstésanai paredzetas zales, ko sauc par proteazes inhibitoriem — ritonaviru, indinaviru un
sahinaviru;

eritromicins — antibiotika, ko lieto infekciju arst€Sanai;

ciklosporins — lieto imiinsist€émas nomaksanai;

karbamazepins — lieto epilepsijas un nervu sapju trauc€jumu arst€sanai;

sirds glikozidi, piem&ram, digoksins — zales, ko lieto sirds slimibu arst€Sanai;
diurgtiskie [idzekli — lai izvaditu lieko skidrumu no organisma.

Ja kaut kas no iepriek§ min€ta ir attiecinams uz Jums (vai neesat parliecinats), pirms Kinpeygo
lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Kinpeygo kopa ar partiku un dzerieniem
Kinpeygo lietosanas laika negdiet greipfriitus vai nedzeriet greipfriitu sulu. Tas var ietekmét zalu
iedarbibu.

Griitnieciba un baroSana ar kriiti
Ja Jis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nelietojiet §1s zales gritniecibas laika, iepriek$ nekonsult€joties ar arstu.

Nelietojiet §1s zales, ja barojat b&rnu ar kriiti, ja vien neesat konsultgjusies ar arstu. Budezonids neliela
daudzuma izdalas mates piena. Jiisu arsts palidz€s Jums izlemt, vai Jums ir jaturpina arstéSana, nevis
jabaro ar krti, vai arT Jums ir japartrauc arstéSana visa perioda, kamer Juisu zidainis tiek barots ar

krati.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
Nav paredzams, ka Kinpeygo ietekm@s Jusu sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus.
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Kinpeygo satur saharozi
Ja arsts ir teicis, ka Jums ir dazu cukuru nepanesiba, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

3. Ka lietot Kinpeygo

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Ka lietot

Ieteicama Kinpeygo deva ir 16 mg (4 kapsulas 4 mg Kinpeygo) vienu reizi diena.

Lietojiet no rita, vismaz 1 stundu pirms &dienreizes.

o Norijiet veselu, uzdzerot glazi idens.

o Kapsulu nedrikst atvert, saspiest vai sakost, jo tas var ietekmét zalu izdaliSanos. Kapsulam ir
1pass parklajums, lai nodroSinatu zalu izdaliSanos pareizaja zarnu dala.

Kad arstésana ir japartrauc, arsts samazinas devu lidz 8 mg (2 Kinpeygo 4 mg kapsulas) vienu reizi
diena p&dgjas 2 terapijas ned€las. Ja arsts to uzskata par nepiecieSamu, devu var samazinat [idz 4 mg
vienreiz diena (1 Kinpeygo 4 mg kapsula) vél 2 ned¢las.

Ja esat lietojis Kinpeygo vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Kinpeygo vairak neka noteikts, nekavejoties konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
Panemiet I1dzi kastiti.

Ja ilgaku laiku esat lietojis vairak neka noteikts, var rasties 4. punkta min&tas iesp&jamas
blakusparadibas.

Ja esat aizmirsis lietot Kinpeygo

Ja esat izlaidis Kinpeygo devu, pagaidiet un lietojiet zales nakamaja diena ka parasti.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Kinpeygo

Nepartrauciet Kinpeygo lietoSanu, ieprieks nekonsultgjoties ar arstu. Ja Jus peksni partraucat lietot

zales, Jiis varat saslimt.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZzas.
Ja noveérojat kadu no turpmak minétajam So zalu blakusparadibam, sazinieties ar savu arstu:
Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem)

e Izsitumi vai niezoSa ada
e Akne
e Samazinats kalija Iimenis asinis (hipokali€mija)

Biezi (var rasties lidz 1 no 10 cilvekiem)

Paaugstinats asinsspiediens

Roku vai kaju pietikums, piem&ram, potiSu pietikums

Sejas pietikums

Kus$ingoida pazimes, piemé&ram, noapalota seja, palielinats kermena apmatojums un svara
pieaugums
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Gremosanas traucgjumi

Muskulu krampji

Izsitumi vai niezoSa ada

Kermena masas palielinasanas

Cukura diabéts

Balto asins §tinu skaita palielinaSanas (noteikts asins analizes)

Reti (var rasties Iidz 1 no 1000 cilveékiem)
. Redzes miglosanas

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam ar1
tiesi, izmantojot V pielikuma ming&to nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Kinpeygo
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $Ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudeles etiketes. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, ko vairs
nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Kinpeygo satur
- Aktiva viela ir budezonids. Katra modificétas darbibas cieta kapsula satur 4 mg budezonida.

- Citas sastavdalas ir:

Kapsulas saturs: cukura lodites (saharoze un kukurtizas ciete), hipromeloze, makrogols, citronskabes
monohidrats, etilceluloze, vidgjas virknes trigliceridi, oleinskabe (skatit arT 2. punktu “Kinpeygo satur
saharozi”).

Kapsulas apvalks: hipromeloze, makrogols, titana dioksids (E171), metakrilskabes-metilmetakrilata
kopoliméri, talks, dibutilsebakats,

Apdrukas tinte: Sellaka, melnais dzelzs oksids (E172).

Kinpeygo arejais izskats un iepakojums
Kinpeygo 4 mg modificétas darbibas cietas kapsulas ir 19 mm baltas, apvalkotas, necaurspidigas
kapsulas ar melnas tintes uzdruku “CAL10 4MG”.

Kapsulas tiek piegadatas balta augsta blivuma polietiléna (ABPE) pudelg ar baltu polipropiléna (PP)
b&rniem neatveramu vacinu ar plévi.

Iepakojuma lielums: 1 pudele ar 28 vai 120 modificétas darbibas kapsulam.

Sis zales ir pieejamas pudelés pa 120 modificétas darbibas kapsulam un vairaku kastisu iepakojumos
pa 360 modificetas darbibas kapsulam, kas satur 3 pudeles, un katra no tam satur 120 modificétas
darbibas kapsulas.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipas$nieks
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Vacija

RazZotajs

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Noord-Brabant

Niderlande

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

vietgjo parstavniecibu:

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

bbarapus
STADA Bulgaria EOOD
Ten.: +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
Laboratorio STADA, S.L.
Tel: +34 934738889

France
EG Labo - Laboratoires EuroGenerics
Tél: +33 146948686

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

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

Magyarorszag
STADA Hungary Kft
Tel.: +36 18009747

Malta
Pharma.MT Ltd.
Tel: + 356 21337008

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

Norge
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Osterreich
STADA Arzneimittel GmbH
Tel: +43 136785850

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

Portugal

Stada, Lda.
Tel: +351 211209870
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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

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

Si lieto§anas instrukcija pedéjo reizi parskatita
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