ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Kinpeygo 4 mg kapsula li terhi I-medi¢ina b’mod modifikat, iebsa

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull kapsula li terhi I-medi¢ina b’mod modifikat, iebsa fiha budesonide 4 mg.

Ec¢cipjent(i) b’ effett maghruf

Kull kapsula fiha 230 mg ta’ sucrose.

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Kapsula li terhi I-medi¢ina b’mod modifikat, iebsa.

Kapsuli opaki b’kisja bajda ta’ 19 mm stampati b’“CAL10 4MG” b’linka sewda.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Kinpeygo huwa indikat ghall-kura ta’ adulti b’nefropatija tal-immunoglobulina A (IgAN) primarja
b’eliminazzjoni tal-proteina fl-urina ta’ >1.0 g/jum (jew proporzjon ta’ proteina mal-kreatinina fl-
awrina ta’ >0.8 g/g).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

Id-doza rakkomandata hija ta’ 16 mg darba kuljum filghodu, tal-inqas siegha qabel ikla, ghal tul
inizjali ta” 9 xhur. Meta 1-kura jkollha titwaqqaf, id-doza ghandha titnaqqas ghal 8 mg darba kuljum
ghal gimaghtejn ta’ terapija; id-doza tista’ titnaqqas ghal 4 mg darba kuljum ghal gimaghtejn
addizzjonali, fid-diskrezzjoni tat-tabib li jkun ged jikkura.

Il-kura-mill-gdid tista’ tigi kkunsidrata fid-diskrezzjoni tat-tabib li jkun qed jaghti 1-kura. Is-sigurta u
l-effikacja tal-kura b’korsijiet sussegwenti ta’ Kinpeygo ma gewx stabbiliti.

Jekk il-pazjent jinsa jiehu Kinpeygo, il-pazjent ghandu jichu Kinpeygo 1-ghada filghodu, bhas-soltu.
Il-pazjent m’ghandux jirdoppja d-doza ta’ kuljum biex ipatti ghal doza li jkun nesa jichu.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani

L-esperjenza tal-uzu ta’ Kinpeygo fl-anzjani hija limitata. Madankollu, mid-data klinika disponibbli, 1-
effikacja u s-sigurta ta’ Kinpeygo huma mistennija li jkunu simili ghal dawk ta’ gruppi ta’ eta ohrajn
studjati.

Indeboliment tal-fwied
Is-sigurta u l-effikacja tal-kapsuli ta’ Kinpeygo f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied ma gewx studjati.




Kinpeygo huwa kontraindikat f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied sever (Child-Pugh Klassi C). Ara
sezzjoni 4.3,4.4u5.2.

Indeboliment tal-kliewi
Il-farmakokinetika ta’ budesonide mhijiex mistennija li tinbidel f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja tal-kapsuli ta’ Kinpeygo fit-tfal u fl-adolexxenti taht 1-eta ta’ 18-il sena s’issa
ghadhom ma gewx determinati. M’hemm 1-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Kinpeygo huwa ghal uzu orali. Il-kapsuli li jerhu I-medi¢ina b’mod modifikat, ibsin ghandhom
jinbelghu shah mal-ilma filghodu, mill-inqas siegha qabel ikla (ara sezzjoni 5.2). [l-kapsuli
m’ghandhomx jinfethu, jitghaffgu jew jintmaghdu, peress li jistghu jaffettwaw il-profil ta’ meta
tintreha I-medic¢ina.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied sever (Child-Pugh Klassi C).
4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Hypercorticism u suppressjoni tal-adrenal axis

Meta 1-glukokortikosterojdi jintuzaw b’mod kroniku, jistghu jsehhu effetti sistemici bhall-
hypercorticism u suppressjoni adrenali. I1-glukokortikosterojdi jistghu jnagqsu r-rispons
talhypothalamus-pituitary-adrenal (HPA) axis ghall-istress. F’sitwazzjonijiet fejn il-pazjenti jkunu
soggetti ghal kirurgija jew sitwazzjonijiet ohra ta’ stress, huwa rakkomandat suppliment

b’ glukokortikosterojdi sistemici.

Peress li Kinpeygo fih glukokortikosterojdi, ghandhom jigu segwiti twissijiet generali dwar il-
glukokortikosterojdi, kif stabbilit hawn taht.

Indeboliment tal-fwied

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied moderat jew sever (Child-Pugh Klassi B jew C rispettivament)
jistghu jkunu f’riskju akbar ta’ hypercorticism u suppressjoni tal-adrenal axis minhabba zieda fl-
esponiment sistemiku ta’ budesonide orali. Pazjenti b’indeboliment tal-fwied moderat (Child-Pugh
Klassi B) ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali u/jew sintomi mizjuda ta’ hypercorticism.

Sintomi ta’ twaqqif tal-isterojdi f’pazjenti ttrasferiti minn kortikosterojdi sistemici

Pazjenti li jigu trasferiti minn kura bil-glukokortikosterojdi b’disponibbilta sistemika gholja ghal
glukokortikosterojdi b’disponibbilta sistemika aktar baxxa, bhal budesonide, ghandhom jigu
mmonitorjati peress li jistghu jizviluppaw sintomi attribwiti ghall-irtirar ta’ terapija bi sterojdi, inkluzi
dawk ta’ suppressjoni tal-adrenal axis akuta jew pressjoni gholja intrakranjali beninna. F’dawn il-
pazjenti jaf ikun mehtieg monitoragg tal-funzjoni adrenokortikali u d-doza tal-kura tal-
glukokortikosterojdi b’effetti sistemici gholjin ghandha titnaqqas b’kawtela.

Is-sostituzzjoni ta’ glukokortikosterojdi sistemici b’budesonide tista’ tikxef allergiji (ez. rinite u
ekzema), li qabel kienu kkontrollati mill-prodott medi¢inali sistemiku.

Infezzjonijiet



Il-pazjenti li jkunu fuq prodotti medic¢inali li jrazznu s-sistema immunitarja huma aktar suxxettibbli
ghall-infezzjoni minn individwi b’sahhithom. Il-gidri r-rih u 1-hosba, perezempju, jista’ jkollhom kors
aktar serju jew sahansitra fatali f’pazjenti suxxettibbli jew f’pazjenti fuq dozi immunosoppressivi tal-
glukokortikosterojdi. F’pazjenti li ma kellhomx dan il-mard, ghandha tinghata attenzjoni partikolari
biex jigi evitat 1-esponiment.

Mhux maghruf kif id-doza, ir-rotta u t-tul tal-ghoti tal-glukokortikosterojdi jaffettwaw ir-riskju li tigi
zviluppata infezzjoni mxerrda. Il-kontribut tal-marda sottostanti u/jew kura prec¢edenti bil-
glukokortikosterojdi ghar-riskju wkoll mhuwiex maghruf. Jekk wiehed jigi espost ghall-gidri r-rih,
tista’ tigi indikata terapija bil-globulina immunitarja tal-varicella zoster (VZIG) jew bl-
immunoglobulina gol-vini migbura (IVIG), kif xieraq. Jekk tkun esposta ghall-hosba, tista’ tigi
indikata profilassi b’immunoglobulina intramuskolari migbura (IG). (Ara s-Sommarji tal-Karatteristici
tal-Prodott ghal VZIG u IG.) Jekk jizviluppa 1-gidri r-rih, tista’ tigi kkunsidrata kura b’agenti
antivirali.

I1-glukokortikosterojdi ghandhom jintuzaw b’kawtela, jekk xejn, f’pazjenti b’infezzjoni tat-tuberkulozi
attiva jew kwiexxenti, infezzjonijiet fungali, batterjali, virali sistemi¢i jew parassiti¢i mhux ittrattati,

jew herpes simplex okulari.

Attenzjoni f’kaz ta’ mard specjali

Pazjenti b’infezzjonijiet, pressjoni gholja, dijabete mellitus, osteoporozi, ulcera peptika, glawkoma
jew katarretti, jew bi storja familjari ta’ dijabete jew glawkoma, jew bi kwalunkwe kundizzjoni ohra
fejn 1-uzu ta’ glukokortikosterojdi jista’ jkun assoc¢jat ma’ riskju mizjud ta’ effetti avversi, ghandhom
jigu mmonitorjati.

Disturb fil-vista

Jista’ jigi rrappurtat disturb fil-vista bl-uzu sistemiku u topiku tal-glukokortikosterojdi. Jekk pazjent
ikollu sintomi bhal vista mc¢ajpra jew disturbi ohra fil-vista, il-pazjent ghandu jigi kkunsidrat ghal
riferiment ghand oftalmologu ghal evalwazzjoni ta’ kawzi possibbli li jistghu jinkludu katarretti,

glawkoma jew mard rari bhal korjoretinopatija tas-serous ¢entrali li gew irrappurtati wara l-uzu
sistemiku u topiku tal-glukokortikosterojdi.

Kura konkomitanti ma’ inibituri gawwija ta’ CYP3A4

Kura konkomitanti ma’ inibituri qawwija ta’ CYP3 A4, inkluzi prodotti li fihom-ketoconazole u
cobicistat, hija mistennija li zzid ir-riskju ta’ effetti sekondarji sistemici attribwibbli ghal budesonide.
Il-kombinazzjoni ghandha tigi evitata sakemm il-benefi¢¢ju ma jkunx akbar mir-riskju mizjud ta’
effetti sekondarji sistemici tal-glukokortikosterojdi. Jekk dan ma jkunx possibbli, il-perjodu bejn il-
kuri ghandu jkun twil kemm jista’ jkun u jista’ jigi kkunsidrat ukoll tnaqqis tad-doza ta’ budesonide
ghal 8 mg budesonide kuljum (ara sezzjoni 4.5).

Wara t-tehid estensiv ta’ meraq tal-grapefruit (li jinibixxi l-attivita ta’ CYP3A4 b’mod predominanti
fil-mukoza intestinali), l-esponiment sistemiku ghal budesonide wara amministrazzjoni orali zdied
bejn wiehed u ichor b’darbtejn. Bhal fil-kaz ta’ prodotti medic¢inali ohra primarjament metabolizzati
permezz ta’ CYP3 A4, l-ingestjoni regolari tal-grapefruit jew tal-meraq tieghu ghandha tigi evitata
b’rabta mal-ghoti ta’ Kinpeygo (meraq ichor bhal meraq tal-laring jew meraq tat-tuffieh ma jinibixxix
CYP3A4). Ara wkoll sezzjoni 4.5.

Test ta’ stimulazzjoni ta’ ACTH

Minhabba li I-funzjoni adrenali tista’ tkun soppressa, test ta’ stimulazzjoni tal-ACTH ghad-dijanjosi
tal-insuffi¢jenza pitwitarja jista’ juri rizultati foloz (valuri baxxi).



Sucrose

Pazjenti li ghandhom problemi ereditarji rari ta’ intolleranza ghall-fructose, malassorbiment tal-
glucose-galactose jew nuqqas ta’ sucrose-isomaltase, m’ghandhomx jiehdu din il-medicina.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Prodotti medic¢inali/sustanzi li jinibixxu CYP3A4

Budesonide jigi metabolizzat permezz ta’ CYP3A4. Inibituri qawwija ta’ CYP3A4 jistghu jzidu 1-
livelli ta’ budesonide fil-plazma. L-ghoti flimkien tal-inibitur gawwi ta’ CYP3A4 ketoconazole jew it-
tehid tal-meraq tal-grapefruit irrizulta f°zieda ta’ 6.5 darbiet u darbtejn, rispettivament fil-
bijodisponibbilta ta’ budesonide, meta mgabbel ma’ budesonide wahdu.

Ghalhekk, interazzjonijiet klinikament rilevanti ma’ inibituri gawwija ta’ CYP3A, bhal ketoconazole,
itraconazole, ritonavir, indinavir, saquinavir, erythromycin, cyclosporine, u meraq tal-grapefruit, huma

mistennija, u jistghu jzidu l-koncentrazzjonijiet sistemici ta’ budesonide (ara sezzjonijiet 4.4 u 5.2).

Prodotti medic¢inali/sustanzi li jindu¢u s-CYP3A4

Kura konkomitanti ma’ indutturi ta” CYP3 A4 bhal carbamazepine jista’ jnaqqas l-esponiment
sistemiku ta’ budesonide.

Prodotti medi¢inali/sustanzi metabolizzati minn CYP3A4

Minhabba l-affinita baxxa tieghu ghal CYP3A4 u P-gp, kif ukoll il-formulazzjoni, il-karatteristi¢i
farmakokinetic¢i (PK) u l-esponiment sistemiku baxx, huwa improbabbli li Kinpeygo jaffettwa 1-
esponiment sistemiku ta’ prodotti medicinali ohra.

Kontracettivi orali

Kontracettivi orali li fihom ethinyl estradiol, li huma wkoll metabolizzati minn CYP3A4, ma
jaffettwawx il-farmakokinetika ta’ budesonide.

Inibituri tal-proton pump

[1-farmakokinetika ta’ budesonide ma gietx evalwata flimkien ma’ inibituri tal-proton pump (PPIs). Fi
studju li vvaluta l-pH intragastriku u intraduwodenali f’voluntiera b’sahhithom wara dozagg ripetut
bil-PPI omeprazole 40 mg darba kuljum, il-pH intragastriku u intraduwodenali ma qabizx dak mehtieg
ghad-dizintegrazzjoni ta’ Kinpeygo. Lil hinn mid-duwodenu, huwa improbabbli li PPIs bhal
omeprazole jaffettwaw il-pH.

Interazzjonijiet ohra li ghandhom jigu kkunsidrati

Il-kura b’Budesonide tista’ tnaqqas il-potassju fis-serum, li ghandu jigi kkunsidrat meta Kinpeygo

seru baxx, bhal cardiac glucosides, jew meta jinghata flimkien ma’ dijureti¢i li jbaxxu I-potassju fis-
serum.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

L-ghoti waqt it-tqala ghandu jigi evitat sakemm ma jkunx hemm ragunijiet konvincenti ghat-terapija
b’Kinpeygo. Hemm biss ftit data ta’ rizultati ta’ tqala wara amministrazzjoni orali ta’ budesonide fil-
bnedmin. Ghalkemm id-data dwar I-uzu ta’ budesonide li jittiched man-nifs f’numru kbir ta’ tqaliet
esposti ma tindika l-ebda effett avvers, il-konc¢entrazzjoni massima ta’ budesonide fil-plazma hija



mistennija li tkun oghla f’asso¢jazzjoni mal-kura b’Kinpeygo meta mqgabbla ma’ budesonide li
jittiched man-nifs. F’annimali tqal budesonide, bhal glukokortikosterojdi ohra, intwera li jikkawza
anormalitajiet fl-izvilupp tal-fetu (ara sezzjoni 5.3). Ir-rilevanza ta’ dan ghall-bniedem ma gietx
stabbilita.

Ghalhekk, Kinpeygo m’ghandux jintuza waqt it-tqala hlief jekk il-kundizzjoni klinika tal-mara tehtieg
il-kura b’budesonide. Il-benefi¢¢ji mistennija ghall-mara tqila ghandhom jigu evalwati kontra r-riskju

potenzjali ghall-fetu.

Budesonide nstab li jagsam il-barriera tal-placenta. Ir-rilevanza ta’ din l-osservazzjoni ghall-bnedmin
ma gietx stabbilita.

L-ipoadrenalina tista’ ssehh fi trabi tat-twelid esposti ghal glukokortikosterojdi fl-utru; osserva
b’attenzjoni trabi tat-twelid ghal sinjali u sintomi ta’ ipoadrenalizmu.

Treddigh

Budesonide jigi eliminat fil-halib tas-sider.

Ma sarux studji dwar it-treddigh b’budesonide orali, inkluz Kinpeygo, u I-ebda informazzjoni mhija
disponibbli dwar 1-effetti tal-prodott medic¢inali fuq it-tarbija li qed titredda’ jew l-effetti tal-prodott
medi¢inali fuq il-produzzjoni tal-halib. Ir-riskju ghat-tarbija mredda’ ma jistax jigi eskluz.

Jekk Kinpeygo jintuza meta l-omm tkun gqed tredda’, ghandha tittiched dec¢izjoni jekk jitwaqqafx it-
treddigh jew jitwaqqafx/tastjeni mit-terapija b’budesonide, filwaqt 1i jigi kkunsidrat il-beneficcju tat-
treddigh ghat-tarbija u l-benefi¢¢ju tat-terapija ghall-mara.

Fertilita

M’hemmx data dwar l-effett ta’ budesonide fuq il-fertilita tal-bniedem. Ma kien hemm 1-ebda effett
fuq il-fertilita fil-firien wara l-kura b’budesonide.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem il-magni

Ma sar 1-ebda studju dwar l-effetti ta’ Kinpeygo fuq il-hila biex issuq u thaddem il-magni. Huwa
mistenni li Kinpeygo m’ghandu 1-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u
thaddem il-magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

Fl-istudju kliniku tal-fazi 3 ta’ Kinpeygo, l-aktar reazzjonijiet avversi ghall-medi¢ina rrappurtati
b’mod komuni kienu l-akne rrappurtata f"madwar 10 % tal-pazjenti, edema periferali, edema fil-wic¢,
zieda fil-piz u zieda fl-ghadd ta’ ¢elloli bojod tad-demm, 1i kull wahda sehhet f’'madwar 5 % tal-
pazjenti; dawn kienu princ¢ipalment ta’ severita hafifa jew moderata u riversibbli, li jirriflettu 1-
esponiment sistemiku baxx ghal budesonide wara l-amministrazzjoni orali.

Lista f’tabella ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi ghall-medi¢ina rrappurtati fl-istudju kliniku pivotali ta’ fazi 3 u minn dejta ta '
wara t- tqeghid fis- suq b’Kinpeygo huma pprezentati fit-Tabella 1.

Ir-reazzjonijiet avversi rrappurtati huma elenkati skont il-frekwenza li gejja: Komuni hafna (>_1/10);
komuni (>_1/100 sa < 1/10); mhux komuni (> 1/1,000 sa < 1/100); rari (= 1/10,000 sa < 1/1,000); rari
hafna (< 1/10,000).



Tabella 1: Reazzjonijiet avversi ghall-medicina skont il-frekwenza u s-sistema tal-klassifika tal-
organi

Sistema tal-klassifika tal- Frekwenza Reazzjoni
organi MedDRA
Disturbi tad-demm u tas-sistema | Komuni Zieda fl-ghadd ta’ ¢elloli bojod
limfatika Komuni tad-demm
Zieda fl-ghadd ta’ newtrofili
Disturbi fis-sistema endokrinali | Komuni Cushingoid
Disturbi fil-metabolizmu u n- Komuni hafna Ipokalimja
nutrizzjoni Komuni Dijabete mellitus*
Disturbi fl-ghajnejn Rari Vista mcajpra (ara wkoll
sezzjoni 4.4)
Disturbi vaskulari Komuni Pressjoni gholja
Disturbi gastro-intestinali Komuni Dispepsja
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ | Komuni hafna Reazzjonijiet tal-gilda (akne,
taht il-gilda dermatite)
Disturbi muskoloskeletali u tat- | Komuni Spazmi fil-muskoli
tessuti konnettivi
Disturbi generali u Komuni Edema periferika
kondizzjonijiet ta’ mnejn Komuni Edema tal-wié¢
jinghata Komuni Zieda fil-piz

* ]l-pazjenti kollha b’bidu gdid ta’ dijabete dijanjostikati waqt jew wara kura b’Kinpeygo kellhom
livelli ta” FBG u HbAlc qabel il-bidu tal-kura li kienu indikattivi ta’ qabel id-dijabete (HbAlc >
5.7 % jew FBG>100 mg/dL).

Deskrizzjoni tar-reazzjonijiet avversi maghzula

Effetti potenzjali tal-klassi

Jistghu jsehhu reazzjonijiet avversi ghall-medi¢ina tipi¢i ta’ glukokortikosterojdi sistemici (ez.
karatteristi¢i ta’ cushingoid, zieda fil-pressjoni tad-demm, zieda fir-riskju ta’ infezzjoni, dewmien fil-
fejqan tal-feriti, tnaqqis fit-tolleranza ghall-glucose, zamma tas-sodium bil-formazzjoni ta’ edema,
dghufija tal-muskoli, osteoporozi, glawkoma, disturbi mentali, ul¢era peptika, zieda fir-riskju ta’
trombozi). Dawn ir-reazzjonijiet avversi ghall-medi¢ina jiddependu fuq id-doza, iz-zmien tal-kura, it-
tehid konkomitanti u precedenti ta’ glukokortikosterojdi, u s-sensittivita individwali. Mhux dawn ir-
reazzjonijiet avversi kollha gew osservati fil-programm ta’ studju kliniku ta’ Kinpeygo.

Popolazzjoni pedjatrika

M’hemmzx data disponibbli.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f Appendici V.

4.9 Doza ec¢cessiva

Rapporti ta’ tossicita akuta jew mewt wara doza eé¢éessiva ta’ glukokortikosterojdi huma rari. Doza
eccessiva akuta, anki f’dozi ecCessivi, mhijiex mistennija li twassal ghal konsegwenzi klinikament
sinifikanti. F’kaz ta’ doza e¢¢essiva akuta, ma hemm l-ebda antidotu spe¢ifiku disponibbli. I1-kura
tikkonsisti f’terapija ta’ appogg u sintomatika.


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

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Grupp farmakoterapewtiku: Antidijarea, agenti antiinfjammatorji/antiinfettivi intestinali,
kortikosterojdi li jagixxu lokalment, Kodi¢i ATC: AO7EA06

Mekkanizmu ta’ azzjoni

L-azzjoni mahsuba ta’ Kinpeygo hija s-suppressjoni tac-celloli B mukozali, li jinsabu fl-irqajja’ ta’
Peyer fl-ileu, fejn tigi prodotta I-maggoranza tal-antikorpi IgA1 ta’ defi¢jenza ta’ galactose (Gd-IgAl).
L-inibizzjoni tal-proliferazzjoni u d-differenzjazzjoni taghhom fi¢-¢elloli tal-plazma hija mistennija li
tnaqqas l-okkorrenza ta’ antikorpi Gd-IgA1 u ghalhekk il-formazzjoni ta’ kumplessi immuni fic-
¢irkolazzjoni sistemika, u b’hekk jigu evitati l-effetti downstream tad-depozitu mezangjali glomerulari
ta’ kumplessi immuni li fihom Gd-IgA1l, li jimmanifestaw bhala glomerulonefrite u telf tal-funzjoni
tal-kliewi.

Effetti farmakodinamici

Kinpeygo huwa formulazzjoni ta’ kapsula orali iebsa ta’ budesonide li terhi I-medic¢ina b’mod
modifikat li tghaqqad id-dizintegrazzjoni tal-kapsula mdewma ma’ rilaxx fit-tul tas-sustanza attiva
budesonide fl-ileu. Billi jigi dirett ir-rilaxx ta’ budesonide lejn I-ileu, fejn 1-irqajja’ ta’ Peyer jezistu
f’densita gholja, huwa anticipat effett farmakologiku lokali.

Effikacja klinika

Nefropatija tal-IgA primarja

L-effika¢ja ta’ Kinpeygo giet evalwata f’zewg studji randomizzati, double-blind, ikkontrollati bi
placebo ta’ pazjenti b’IgAN primarja, li kienu ged jir¢ievu doza ottimizzata (doza massima permessa
jew doza massima tollerata) ta’ terapija b’inibitur tas-Sistema Renin-Angiotensin (RAS) bhala
standard ta’ kura (SOC). L-effett ta’ Kinpeygo fuq it-tnaqqis fil-funzjoni tal-kliewi bbazat fuq rata ta’
filtrazzjoni glomerulari stmata (eGFR) u t-tnaqqis fil-proteinurja bbazat fuq il-proporzjon ta’ proteina
fl-urina ghal kreatinina (UPCR) gie vvalutat fi studju randomizzat, double-blind, multi¢entriku ta’
fazi 3 f’pazjenti b’IgAN murija b’bijopsija. 364 pazjent fis-Sett Shih ta’ Analizi gew randomizzati 1:1
ghal Kinpeygo 16 mg darba kuljum jew placebo u kkurati ghal 9 xhur segwiti minn fazi ta’ tnaqqis
gradwali ta’ gimaghtejn ta’ 8 mg u 15-il xahar ta’ segwitu ta’ osservazzjoni.

L-analizi finali tal-istudju wriet li matul il-perjodu ta’ sentejn, kors ta’ kura ta’ 9 xhur ta’ Kinpeygo
(Nefecon)16 mg/jum naqqas it-telf tal-funzjoni tal-kliewi wara sentejn f’pazjenti b’IgAN primarja
b’mod statistikament sinifikanti. [1-benefic¢ju tal-eGFR akkumulat sa tmiem 9 xhur ta’ kura nzamm
matul 15-il xahar ta’ segwitu ta’ osservazzjoni (Figura 1).



Figura 1: Bidla assoluta medja fl-eGFR mil-linja bazi fi Studju NeflgArd ta’ Fazi 3
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Id-differenza fl-eGFR f’dak li huwa l-effett tal-kura wara sentejn kienet ta’ 6.00 mL/min/1.73 m2 bl-
uzu tal-analizi MMRM minghajr suppozizzjonijiet espliciti ta’ data nieqsa (suppozizzjoni MAR) u
kienet statistikament sinifikanti. [1-bidla mil-linja bazi fl-eGFR wara 24 xahar kienet

ta’ -7.50 mL/min/1.73 m? fil-grupp ta’ Kinpeygo meta mqgabbla ma’ -13.50 mL/min/1.73 m? fil-grupp
tal-placebo; kien hemm benefic¢¢ju tal-kura ta’ 6.00 mL/min/1.73 m? (95% CI: 2.76 sa 10.08) bil-kura
ta’ Kinpeygo meta mqabbla mal-pla¢ebo (Tabella 2).

Analizi supplimentari tal-gradjent totali tal-eGFR ta’ sentejn bl-uzu ta’ metodu ta’ analizi tal-effetti
mhallta fuq l-ispline lineari biex jitqiesu l-fazi akuta (linja bazi sa 3 xhur) u kronika (minn 3 xhur ’il
quddiem) stmat benefi¢¢ju generali tal-kura ta’ 2.62 mL/min/1.73 m? fis-sena (95% CI 1.23 sa 4.00)
favur Kinpeygo (Tabella 2).

Tabella 2: Analizi tal-eGFR wara 24 xahar fl-Istudju NeflgArd ta’ Fazi 3

¢GFR (CKD-EPI) (mL/min/1.73 m?) 2 Kinpeygo Placebo
16 mg
(N=182) (N=182)
Bidla medja mil-linja bazi (mL/min/1.73 m?) wara 24 xahar (15-il xahar wara li -7.50 -13.50
ntemmet il-kura b’Kinpeygo) ®

Kinpeygo 16 mg meta mqabbel ma’ Placebo: (95% CI)
Bidla mil-linja bazi fl-eGFR wara 24 xahar (mL/min/1.73 m?) ® 6.00 (2.76 sa 10.08)
Gradjent totali tal-eGFR ta’ sentejn (mL/min/1.73 m? ghal sena) © 2.62 (1.23 sa 4.00)

a Inkluza d-data kollha osservata tal-eGFR irregistrata wara 1-uzu ta’ medikazzjoni pprojbita.

b Proporzjon medju tal-inqas kwadri geometric¢i aggustat ta’ eGFR b’rabta mal-linja bazi analizzata bl-uzu ta’
analizi ta’ mizuri ripetuti ta’ mudell imhallat. Bidliet medji derivati direttament mill-analizi mwettqa fuq
skala log.

¢ Mudell ta’ effetti mhallta fuq l-ispline lineari li fih I-eGFR giet immudellata simultanjament u separatament
matul il-fazi akuta (linja bazi sa 3 xhur) u kronika (minn 3 xhur ’il quddiem) u mbaghad ikkombinata biex
jigi stmat il-gradjent totali generali. Id-data mhux ittrasformata bil-log u li tinkludi d-data kollha osservata
tal-eGFR irrispettivament mill-uzu ta’ medikazzjonijiet ipprojbiti jew li tinbeda d-dijalizi jew li jsir trapjant
tal-kliewi.

Cl:intervall ta’ kunfidenza; eGFR (CKD-EPI): rata ta’ filtrazzjoni glomerulari stmata bbazata fuq kalkolu ta’
Kollaborazzjoni tal-Epidemjologija tal-Mard Kroniku tal-Kliewi

L-effett ta’ trattament tal-eGFR ta’ sentejn kien konsistenti fis-sottogruppi ewlenin kollha, inkluzi 1-
karatteristici demografici ewlenin (bhall-eta, is-sess, ir-razza) u I-marda fil-linja bazi (bhal proteinuria
fil-linja bazi).



Iz-zmien ghal tnaqqis ikkonfermat ta’ 30% fl-eGFR jew mard tal-kliewi fl-ahhar stadju (definit bhala
mewta relatata mal-kliewi, trapjant tal-kliewi, dijalizi, jew eGFR sostnuta ta’ <15 mL/min/1.73 m?)
kien imdewwem f’pazjenti li rcevew Kinpeygo meta mqabbel ma’ dawk li r¢evew il-placebo (HR
0.45; 95% CI1 0.26 sa 0.75). Il-proporzjon ta’ pazjenti b’avveniment ikkonfermat matul il-perjodu ta’
studju ta’ sentejn kien 11.5 % fil-grupp ta’ Kinpeygo kontra 21.4 % tal-pazjenti fil-grupp tal-placebo.

L-analizi finali tal-effett tal-kura fuq il-proteinuria wara sentejn kienet konsistenti ma’ dik osservata fi
tmiem il-kors ta’ 9 xhur ta’ kura b’Kinpeygo. Madankollu, fil-fergha ta’ kura b’Kinpeygo, il-
proteinuria zdiedet wara tnaqqis massimu wara 12-il xahar (Tabella 3). L-effett tal-kura tal-UPCR
wara 9 xhur kien konsistenti hafna bejn is-sottogruppi, inkluzi l-karatteristi¢ci demografici ewlenin
(bhall-eta, is-sess, ir-razza) u tal-marda fil-linja bazi (bhal proteinuria tal-linja bazi). Wara sentejn kien
osservat mudell konsistenti simili fl-UPCR fost is-sottogruppi.

Tabella 3: Tnaqqis tal-proteinuria wara 9, 12, u 24 xahar u bhala medja fuq perjodu ta’ 12
sa 24 xahar fl-Istudju NeflgArd ta’ Fazi 3

Tnaqgqis fil-per¢entwal mil-linja bazi fl-UPCR g/g »® Kinpeygo Placebo
16 mg

(N=182) (N=182)
Wara 9 xhur ° 34% 5%
Wara 12-il xahar (3 xhur wara li tkun intemmet il-kura b’Kinpeygo) 51% 3%
Wara 24 xahar (15-il xahar wara li tkun intemmet il-kura b’Kinpeygo) 31% 1%
Kinpeygo 16 mg meta mqabbel ma’ placebo: Tnaqqis medju tal-
percentwal tal-UPCR fuq perjodu ta’ 12 sa 24 xahar meta mqgabbel 41% (32% sa 49%)
mal-linja bazi ¢(95% CI)

a Eskluza d-data tal-UPCR irregistrata wara l-uzu ta’ medikazzjoni pprojbita.

b Il-proporzjon medju tal-inqas kwadri geometrici aggustat tal-UPCR b’rabta mal-linja bazi kien ibbazat fuq
mudell ta’ mizuri longitudinali ripetuti.

¢ It-tnaqqis fil-per¢entwal fl-UPCR kien evalwat qabel fl-ewwel 199 pazjent randomizzati (p=0.0003). L-
analizi finali fit-364 pazjent kollha kkonfermat tnaqqis ta’ 30% fl-UPCR wara 9 xhur b’Kinpeygo meta
mgqgabbel mal-placebo (95% CI 20% sa 39%).

d Tnaqqis medju fil-percentwal tal-UPCR matul is-segwitu (fuq perjodu ta’ 12 sa 24 xahar) abbazi ta’ mudell
ta’ mizuri longitudinali ripetuti.

ClI: intervall ta’ kunfidenza; UPCR: proporzjon ta’ proteina mal-kreatinina fl-awrina.

Sar studju ta’ appogg tal-fazi 2b bi tfassil ta’ studju simili f’total ta’ 153 pazjent randomizzat li rcevew
Kinpeygo 16 mg, Kinpeygo 8 mg, jew placebo, darba kuljum ghal 9 xhur segwit minn fazi ta’ tnaqqis
gradwali ta’ gimaghtejn u 3 xhur ta’ segwitu ta’ osservazzjoni, filwaqt li komplew jir¢ievu terapija tal-
inibitur ta” RAS.

L-objettiv primarju ntlahaq f’analizi interim 1i qabblet Kinpeygo mal-placebo u wriet tnaqqis
statistikament sinifikanti fil-UPCR wara 9 xhur ghall-gruppi tad-doza kkombinati ta’ Kinpeygo
16 mg/jum u 8 mg/jum meta mqgabbla mal-placebo (p=0.0066).

Bl-uzu tal-istess metodologija statistika bhal fl-istudju tal-fazi 3, intwera tnaqqis statistikament
sinifikanti ta’ 26 % fil-punt ta’ tmiem primarju UPCR wara 9 xhur ghad-doza ta’ 16 mg ta’ Kinpeygo
kontra I-placebo (p=0.0100) u tnaqqis ta’ 29 % wara 12-il xahar (p=0.0027).

Id-differenza f’eGFR CKD-EPI (kreatinina fis-seru) ghad-doza ta’ 16 mg ta’ Kinpeygo kontra I-
placebo kienet ta’ 3.57 mL/min/1.73m? wara 9 xhur (p=0.0271), u 4.46 mL/min/1.73 m? wara 12-il
xahar (p=0.0256). It-titjib fl-inklinazzjoni eGFR ta’ sena kien stmat li huwa 5.69 mL/min/1.73 m? fis-
sena b’Kinpeygo 16 mg darba kuljum meta mqgabbel mal-placebo (p=0.0007).

Popolazzjoni pedjatrika

Kinpeygo ma giex studjat fil-popolazzjoni pedjatrika.
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5.2 Taghrif farmakokinetiku

Assorbiment

Il-formulazzjoni ta’ Kinpeygo hija ddisinjata biex twassal budesonide topikament fl-ileu. L-
assorbiment orali ta’ budesonide jidher li huwa komplut u huwa rapidu, filwagqt li 1-bijodisponibbilta

sistemika minhabba metabolizmu first-pass gholi hija baxxa (madwar 10 %).

Wara amministrazzjoni orali wahda ta’ Kinpeygo 16 mg lil individwi b’sahhithom, is-Cinax medja
geometrika varjat bejn 3.2 u 4.4 ng/mL, u 1-AUCo.24) varjat bejn 24.1 u 24.8 ng/mLxh.

Ma gie osservat 1-ebda effett tal-ikel klinikament rilevanti fuq 1-esponiment sistemiku generali ta’
budesonide meta giet ikkunsmata siegha wara d-dozagg ikla ta’ xaham b’ammont moderat jew gholi.

Distribuzzjoni
Budesonide jigi distribwit malajr u b’mod estensiv fit-tessuti u fl-organi. Madwar 85 sa 90 % ta’
budesonide jehel mal-proteini tal-plazma fid-demm fil-medda ta’ konc¢entrazzjoni ta’ 1 sa 100 nmol/L.

Il-volum ta’ distribuzzjoni fi stat fiss huwa ta’ 3 sa 4 L/kg.

Bijotrasformazzjoni

Budesonide jigi metabolizzat malajr mill-fwied (u sa ¢ertu punt l-imsaren), primarjament minn
passaggi ossidattivi permezz ta’ CYP3A4 sa zewg metaboliti ewlenin, 16a-hydroxyprednisolone u
6B-hydroxybudesonide, li ghandhom inqas minn 1 % tal-affinita tar-ricettur tal-glukokortikosterojdi u
l-attivita anti-infjammatorja ta’ budesonide.

Il-metabolizmu ta’ budesonide huwa 2- sa 5-darbiet aktar mghaggel minn dak ta’ hydrocortisone u
8- sa 15--il darba aktar mghaggel minn dak ta’ prednisolone.

Eliminazzjoni

Budesonide ghandu rata ta’ tnehhija gholja ta’ madwar 72 sa 80 L/h, li hija qrib il-fluss tad-demm tal-
fwied stmat, u, ghaldaqstant, tissuggerixxi li budesonide huwa prodott medicinali ta’ tnehhija mill-
fwied gholja.

It-T, ghal budesonide wara d-dozagg b’Kinpeygo varja minn 5 sa 6.8 sighat fi studji fuq voluntiera
b’sahhithom.

Budesonide jigi eliminat fl-awrina u fl-ippurgar fil-forma ta’ metaboliti. Il-metaboliti ewlenin, inkluzi
160-hydroxyprednisolone u 6p-hydroxybudesonide, huma prin¢ipalment eliminati fil-kliewi, intatti

jew f”forom konjugati. Ma nstabx budesonide mhux mibdul fl-awrina.

Indeboliment tal-fwied

Budesonide huwa metabolizzat b’mod predominanti minn bijotrasformazzjoni epatika.
F’individwi b’indeboliment tal-fwied moderat (Child-Pugh klassi B), id-disponibbilta sistemika ta’
budesonide amministrat mill-halq kienet 3.5 darbiet oghla (27 %) meta mgabbla ma’ voluntiera
b’sahhithom (disponibbilta sistemika 7.4 %); ma kien hemm l-ebda zieda klinikament rilevanti fid-
disponibbilta sistemika f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied hafif (Child-Pugh klassi A).

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied sever ma gewx studjati.

Indeboliment tal-kliewi

Budesonide intatt ma jitnehhiex mill-kliewi. [l-metaboliti ewlenin ta’ budesonide, li ghandhom attivita
glukokortikosterojdi negligibbli, jigu eliminati 1-aktar (60 %) fl-awrina.
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Popolazzjoni pedjatrika

Kinpeygo ma giex studjat fil-popolazzjoni pedjatrika.
5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Is-sigurta preklinika ta’ budesonide giet dokumentata fi studji matul I-izvilupp ta’ formulazzjonijiet
ohrajn ta’ dan il-kompost. Ma sar 1-ebda studju prekliniku bil-formulazzjoni ta’ Kinpeygo nnifisha.

Ir-rizultati minn studji dwar it-tossicita akuta, subakuta u kronika juru li 1-effetti sistemici ta’
budesonide, ez. tnaqqis fiz-zieda fil-piz tal-gisem u atrofija tat-tessuti limfojde u korti¢i adrenali, huma
inqas severi jew simili ghal dawk osservati wara 1-ghoti ta’ glukokortikosterojdi ohra.

Budesonide, evalwat {’sitt sistemi tat-test differenti, ma wera l-ebda sinjal ta’ effetti mutagenic¢i jew
klastogeniéi.

Zieda fl-in¢idenza ta’ glijomi tal-mohh fil-firien irgiel fi studju dwar il-kar¢inogeni¢ita ma setghetx
tigi vverifikata fi studju ripetut, li fih l-in¢idenza ta’ glijomi ma kinitx differenti bejn kwalunkwe
wiehed mill-gruppi dwar fuq kura attiva (budesonide, prednisolone, acetonida trijam¢inolina) u 1-
grupp ta’ kontroll.

Bidliet fil-fwied (neoplazmi epatocellulari primarji) li nstabu fil-firien irgiel fl-istudju dwar il-
kar¢inogenicita originali regghu gew innutati fl-istudju ripetut b’budesonide, kif ukoll fil-
glukokortikosterojdi ta’ referenza. Dawn l-effetti huma probabbilment relatati ma’ effett ta’ ricettur u
ghalhekk jirrapprezentaw effett ta’ klassi f’din I-ispeci.

L-esperjenza klinika disponibbli turi li ma hemm I-ebda indikazzjoni li budesonide jew
glukokortikosterojdi ohrajn jinducu glijomi tal-mohh jew neoplazmi epatocellulari primarji fil-
bnedmin.

Budesonide ma kellu 1-ebda effett fuq il-fertilita fil-firien. F’annimali tqal, budesonide, bhal
glukokortikojdi ohrajn, intwera li jikkawza mewt tal-fetu u anormalitajiet fl-izvilupp tal-fetu (boton
icken, dewmien fl-izvilupp fl-utru tal-feti u anormalitajiet skeletrici). Ir-rilevanza klinika ta’ dawn is-
sejbiet ghall-bniedem ma gietx stabbilita (ara sezzjoni 4.6).

It-tossicita ta’ budesonide kapsuli li jerhu-l-medic¢ina b’mod modifikat, ibsin, b’enfasi fuq il-passagg
gastrointestinali, giet studjata f’xadini cynomolgus b’dozi sa 5 mg/kg (madwar 15-il darba d-doza
rakkomandata ta’ kuljum ta’ Kinpeygo fil-bnedmin fuq bazi ta’ doza skont il-piz tal-gisem) wara 1-
amministrazzjoni orali ripetuta sa 6 xhur. Ma gie osservat l-ebda effett fl-apparat gastrointestinali, la
minn patologija grossa u lanqas minn ezaminazzjoni istopatologika.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ eccipjenti

Il-kontenut tal-kapsula

Steri taz-zokkor (sucrose u lamtu tal-qamhirrum)
Hypromellose

Macrogol

Acidu ¢itriku monoidrat

Citric acid monohydrate

Ethylcellulose

Medium chain triglycerides

Oleic acid
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Qoxra tal-kapsula

Hypromellose

Macrogol

Titanium dioxide (E171)

Methacrylic acid - methyl methacrylate co-polymers
Talc

Dibutylsebacate

Linka ghall-ipprintjar

Shellac
Black iron oxide (E172)

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

4 snin

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Tahzinx ’il fuq minn 25 grad Celsius.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Flixkun abjad tal-politin ta’ densita gholja (HDPE) b’gheluq tal-polipropilin abjad (PP) ghas-sikurezza
tat-tfal b’sigill ta’ induzzjoni.

Dagsijiet tal-pakkett: Flixkun wiehed fih 28 jew 120 kapsula li terhi 1-medic¢ina b’mod modifikat,
iebsa u packet multiplu li jkun fih 360 ( 3 pakketti ta’120) kapsula li terhi I-medic¢ina b’mod modifikat,
iebsa.

Jista jkun li mhux id- dagsijiet kollha jkunu fuq is- sugq.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

1I-Germanja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/22/1657/001

EU/1/22/1657/002
EU/1/22/1657/003
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9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 15 ta’” Lulju 2022
Data tal-ahhar tigdid: 17 ta' Gunju 2024

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit web tal-Agenzija Ewropea
ghall-Medi¢ini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS II

MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.

MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Noord-Brabant
In-Netherlands

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
11-Germanja

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medi¢inali ghandu jkun hemm l-isem u l-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkon¢ernat.

B.

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

Prodott medi¢inali 1i jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C.

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURSs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-

Direttiva 2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal
elettroniku Ewropew tal-medicini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta l-ewwel PSUR
ghal dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D.

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-
UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqgbul tal-

RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

e Meta l-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din l-informazzjoni;
e Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal

informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Kinpeygo 4 mg kapsula li terhi I-medi¢ina b’mod modifikat, iebsa
budesonide

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull kapsula fiha 4 mg budesonide.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sucrose. Ghal aktar informazzjoni ara 1-fuljett ta’ taghrif.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Kapsula li terhi 1-medi¢ina b’mod modifikat, iecbsa

28 kapsula li terhi I-medic¢ina b’mod modifikat, iebsa

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Iblaghhom shah ma’ tazza ilma filghodu, siegha qabel ikla. Tiftahhomx, tghaffighomx u
toghmodhomx.

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Uzu orali.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. DATA TA’ SKADENZA

JIS

8. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ’il fuq minn 25 grad celcius
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9. PREKAWZJONUIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

10. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
I1-Germanja

11. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1657/003

12. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 13. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 14. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Kinpeygo 4 mg

15. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

16. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

Kartuna

17. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Kinpeygo 4 mg kapsula li terhi I-medi¢ina b’mod modifikat, iebsa
budesonide

18. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA()

Kull kapsula fiha 4 mg budesonide.

19. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sucrose. Ghal aktar informazzjoni ara 1-fuljett ta’ taghrif.

20. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Kapsula li terhi 1-medi¢ina b’mod modifikat, iecbsa

120 kapsula li terhi I-medic¢ina b’mod modifikat, iebsa

21. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Iblaghhom shah ma’ tazza ilma filghodu, siegha qabel ikla. Tiftahhomx, tghaffighomx u
toghmodhomx.

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Uzu orali.

22. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

23. DATA TA’ SKADENZA

JIS

24. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ’il fuq minn 25 grad celcius
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25. PREKAWZJONUIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

26. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
I1-Germanja

27. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1657/001

28. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 29. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 30. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Kinpeygo 4 mg

31. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

32. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

Tikketta ta’ fuq il-flixkun.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Kinpeygo 4 mg kapsula li terhi I-medi¢ina b’mod modifikat, iebsa
budesonide

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull kapsula fiha 4 mg ta’ budesonide.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sucrose. Ghal aktar informazzjoni ara 1-fuljett ta’ taghrif.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Kapsula li terhi 1-medi¢ina b’mod modifikat, iecbsa

28 kapsula li terhi I-medic¢ina b’mod modifikat, iebsa
120 kapsula li terhi 1-medic¢ina b’mod modifikat, iebsa.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Iblaghhom shah ma’ tazza ilma filghodu, siegha qabel ikla. Tiftahhomx, tghaffighomx u
toghmodhomx.

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

Uzu orali.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. DATA TA’ SKADENZA

JIS

8. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ’il fuq minn 25 grad celcius
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9. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODQTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

10. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

I1-Germanja

11. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1657/001 120 kapsula li terhi I-medic¢ina b’mod modifikat, iebsa
EU/1/22/1657/002 360 kapsula li terhi 1-medi¢ina b’mod modifikat, iebsa (3 pakketti ta’ 120)
EU/1/22/1657/003 28 li terhi I-medi¢ina b’mod modifikat, iebsa

12. NUMRU TAL-LOTT
Lott
‘ 13. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA
‘ 14. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE
‘ 15. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D
‘ 16. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

II-PAKKETT TA’ BARRA TAL-FLIXKUN “MULTIPACK” (BIL-KAXXA BLU)

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Kinpeygo 4 mg kapsula li terhi I-medi¢ina b’mod modifikat, iebsa
budesonide

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull kapsula fiha 4 mg ta’ budesonide.

3.  LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sucrose. Ghal aktar informazzjoni ara l-fuljett ta’ taghrif.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Kapsula li terhi 1-medi¢ina b’mod modifikat, iecbsa

Packet multiplu: 360 (3 pakketti ta’120) kapsula li terhi I-medi¢ina b’mod modifikat, iebsa.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Iblaghhom shah ma’ tazza ilma filghodu, siegha qabel ikla. Tiftahhomx, tghaffighomx u
toghmodhomx.

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Uzu orali.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. DATA TA’ SKADENZA

JIS

8. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ’il fuq minn 25 grad celcius
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9. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

10. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
1I-Germanja

11. NUMRU({I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1657/002

12.  NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 13.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 14. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Kinpeygo 4 mg

15. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

16. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

IL-PAKKETT INTERMEDJU TA’ FLIXKUN MULTIPACK (MINGHAJR KAXXA BLU U
MINGHAJR IDENTIFIKATUR UNIKU

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Kinpeygo 4 mg kapsula li terhi I-medic¢ina b’mod modifikat, iebsa
budesonide

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTIVA()

Kull kapsula fiha 4 mg ta’ budesonide.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Sucrose. Ghal aktar informazzjoni ara I-fuljett ta’ taghrif.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Kapsula li terhi I-medi¢ina b’mod modifikat, iebsa

120 kapsula li terhi I-medic¢ina b’mod modifikat, iebsa.
Komponent ta' multipack, ma jistax jinbiegh separatament.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Iblaghhom shah ma’ tazza ilma filghodu, siegha qabel ikla. Tiftahhomx, tghaffighomx u
toghmodhomx.

Agra 1-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu.

Uzu orali.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. DATA TA’ SKADENZA
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JIS

8. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx ’il fuq minn 25 grad celcius

9. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

10. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
I1-Germanja

11. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1657/002

12. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 13. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 14. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Kinpeygo 4 mg

15. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

16. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Kinpeygo 4 mg kapsula li terhi I-medi¢ina b’mod modifikat, iebsa
budesonide

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni
importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’°dan il-fuljett

X’inhu Kinpeygo u ghal xiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tiehu Kinpeygo
Kif ghandek tiehu Kinpeygo

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Kinpeygo

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

A o

1. X’inhu Kinpeygo u ghalxiex jintuza

Kinpeygo fih is-sustanza attiva budesonide, medic¢ina kortikosterojde li prin¢ipalment tagixxi
lokalment fl-intestini biex tnaqqas l-infjammazzjoni asso¢jata man-nefropatija tal-immunoglobulina A
(IgA) primarja.

Kinpeygo jintuza fil-kura tan-nefropatija tal-IgA primarja f’adulti ta’ 18-il sena jew aktar.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu Kinpeygo

Tihux Kinpeygo:

- Jekk inti allergiku ghal budesonide jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

- Jekk ghandek telf fil-funzjoni tal-fwied li t-tabib tieghek qallek li huwa “sever”.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tiehu Kinpeygo:

o Jekk ser taghmel operazzjoni.

Jekk ghandek problemi fil-fwied.

Jekk ged tiehu jew hadt dan 1-ahhar kortikosterojdi.

Jekk dan l-ahhar kellek infezzjoni.

Jekk ghandek infezzjoni tat-tuberkulozi attiva jew kwiexxenti, infezzjonijiet fungali, batterjali,
virali sistemi¢i jew parassiti¢i mhux trattati, jew herpes simplex okulari.

Jekk ghandek pressjoni tad-demm gholja.

Jekk ghandek id-dijabete — jew xi hadd fil-familja tieghek kellu d-dijabete.

Jekk ghandek ghadam fragli (osteoporozi).

Jekk ghandek ulceri fl-istonku.

Jekk ghandek glawkoma (zieda fil-pressjoni fl-ghajn) jew katarretti — jew xi hadd fil-familja
tieghek kellu glawkoma (Zieda fil-pressjoni fl-ghajn).
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Jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplika ghalik, jaf tkun f’riskju akbar ta’ effetti sekondarji. It-
tabib tieghek ser jiddeciedi dwar il-mizuri xierqa u jekk ikunx ghadu tajjeb ghalik li tichu din il-
medic¢ina.

Ogghod attent ghall-effetti sekondarji
Jekk ikollok vista méajpra jew problemi ohra fil-vista, ikkuntattja lit-tabib tieghek. Ara s-sezzjoni 4
ghal aktar informazzjoni.

Gidri r-rih jew il-hosba

Mard bhall-gidri r-rih u I-hosba jista’ jkun aktar serju jekk tkun ged tiehu din il-medi¢ina. Jekk ghad
ma kellekx dan il-mard, zomm ’il boghod minn nies bil-gidri r-rih jew bil-hosba waqt i tkun ged tichu
din il-medi¢ina. Ghid lit-tabib tieghek jekk tahseb li gejt infettat/a bil-gidri r-rih jew bil-hosba waqt li
ged tiehu din il-medicina.

Testijiet tal-funzjoni adrenali
Kinpeygo jista’ jaffettwa r-rizultati tat-testijiet tal-funzjoni adrenali (test ta’ stimulazzjoni ACTH)
ordnati mit-tabib tieghek. Ghid lit-tobba tieghek 1i qed tichu Kinpeygo gabel ma jkollok xi testijiet.

Tfal u adolexxenti
Kinpeygo m’ghandux jintuza fi tfal u f’adolexxenti li ghandhom inqas minn 18-il sena. L-uzu ta’ din
il-medicina fi tfal izghar minn 18-il sena ma giex studjat.

Medic¢ini ohra u Kinpeygo
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tichu, hadt dan 1-ahhar jew jaf tiechu xi medi¢ini ohra.
Dan jinkludi medi¢ini miksubin minghajr ri¢etta, u medicini erbali.

Dan minhabba li I-kapsuli ta’ Kinpeygo jistghu jaffettwaw il-mod kif jahdmu xi medi¢ini u xi
medicini jista’ jkollhom effett fuq il-kapsuli Kinpeygo.

B’mod partikolari, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek, jekk qed tiehu xi wahda mill-medi¢ini li
gejjin:

Ketoconazole jew itraconazole - biex jittrattaw infezzjonijiet ikkawzati minn fungu.
Medic¢ini ghall-HIV imsejha “inibituri tal-proteazi” - bhal ritonavir, indinavir u saquinavir.
Erythromycin - antibijotiku uzat ghall-kura tal-infezzjonijiet.

Cyclosporin - uzat biex irazzan is-sistema immunitarja tieghek.

Carbamazepine - ghall-epilessija u problemi ta’ ugigh fin-nervituri.

Cardiac glycosides - bhal digoxin- medi¢ini uzati ghall-kura tal-kundizzjonijiet tal-qalb.
Dijureti¢i - biex tnehhi I-fluwidu Zejjed mill-gisem.

Jekk xi wahda minn dawn t’hawn fuq tapplika ghalik (jew jekk ikollok xi dubju), kellem lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek qabel tiehu Kinpeygo.

Kinpeygo mal-ikel u x-xorb
Tikolx grapefruit jew tixrobx meraq tal-grapefruit waqt li tkun ged tiehu Kinpeygo. Dan jista’
jaffettwa I-mod kif tahdem il-medicina.

Tqala u treddigh
Jekk inti tqila jew qed tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tichu din il-medi¢ina.

Tihux din il-medic¢ina wagqt it-tqala minghajr ma I-ewwel ticcekkja mat-tabib tieghek.

Tihux din il-medic¢ina jekk qieghda tredda’ sakemm ma tkunx ivverifikajt mat-tabib tieghek.
Budesonide jghaddi ammonti zghar fil-halib tas-sider. It-tabib tieghek ser jghinek tiddeciedi jekk
ghandekx tkompli l-kura u tieqaf tredda’ jew jekk ghandekx twaqqaf il-kura matul il-perjodu li fih it-
tarbija tieghek tkun qed titredda’.
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Sewqan u thaddim ta’ magni
Kinpeygo mhux mistenni li jaffettwa I-hila tieghek biex issuq jew thaddem magni.

Kinpeygo fih sucrose
Jekk it-tabib qallek li ghandek intolleranza ghal ¢erti tipi ta” zokkor, ikkuntattja lit-tabib tieghek qabel
tiehu din il-medicina.

3. Kif ghandek tiehu Kinpeygo

Dejjem ghandek tichu din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Ic¢cekkja mat-tabib jew
mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Kif ghandek tiehdu

Id-doza rakkomandata ta’ Kinpeygo hija 16 mg (4 kapsuli ta’ Kinpeygo 4 mg) darba kuljum.

Hudhom filghodu, tal-inqas siegha qabel 1-ikel.

o Iblaghhom shah ma’ tazza ilma.

o Tiftahhomx, tghaffishomx u toghmodhomx — peress li dan jista’ jaffettwa r-rilaxx tal-medicina.
I1-kapsuli ghandhom kisja specjali, biex jigi zgurat li I-medic¢ina tigi rilaxxata fil-parti t-tajba tal-
musrana tieghek.

Meta l-kura jkollha titwaqqaf, it-tabib tieghek ser inaqqas id-doza ghal 8 mg (2 kapsuli ta’ Kinpeygo
4 mg) darba kuljum ghall-ahhar gimaghtejn ta’ terapija. Jekk it-tabib tieghek iqis li jkun mehtieg, id-
doza tista’ titnaqqas ghal 4 mg darba kuljum (kapsula wahda ta’ Kinpeygo 4 mg) ghal gimaghtejn
ohra.

Jekk tiehu Kinpeygo aktar milli suppost
Jekk tiehu Kinpeygo aktar milli suppost, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek minnufih. Hu I-
kartuna mieghek.

Jekk tkun hadt aktar milli suppost ghal zmien twil, jistghu jidhru 1-effetti sekondarji possibbli elenkati
fis-sezzjoni 4.

Jekk tinsa tiehu Kinpeygo

Jekk tinsa tiehu doza ta’ Kinpeygo, stenna u hu I-medicina l-jum ta’ wara bhas-soltu.

M’ ghandekx tiehu doza doppja biex tpatti ghal kull doza li tkun insejt tiehu.

Jekk tieqaf tiehu Kinpeygo

Tiqafx tiehu Kinpeygo minghajr ma l-ewwel titkellem mat-tabib tieghek. Jekk tieqaf tiehu I-medi¢ina
f’daqqa, tista’ timrad.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medi¢ina, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Ghid lit-tabib tieghek jekk tinnota xi wiehed mill-effetti sekondarji 1i gejjin b’din il-medicina:
Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10)

o Raxx jew hakk fil-gilda
o Akne
o Tnaqqis fil-livelli ta ' potassium fid-demm (ipokalimja)
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Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)

Zieda fil-pressjoni tad-demm

Nefha tad-dirghajn jew tar-riglejn — bhal netha tal-ghaksa

Nefha tal-wice

Karatteristi¢i ta’ cushingoid bhal wi¢¢ tond, zieda fix-xaghar tal-gisem u zieda fil-piz
Indigestjoni

Bughawwieg

Zieda fil-piz

Dijabete mellitus

Zieda fl-ghadd ta’ ¢elloli bojod tad-demm (misjuba minn testijiet tad-demm)

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 1 000)
. Vista mcajpra

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendi¢i V.* Billi tirrapporta 1-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medic¢ina.

5. Kif tahzen Kinpeygo
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u fuq it-tikketta tal-flixkun.
Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tahzinx ’il fuq minn 25 grad Celsius.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Kinpeygo
- Is-sustanza attiva hi budesonide. Kull kapsula li terhi I-medic¢ina b’mod modifikat, iebsa fiha
4 mg ta’ budesonide.

- Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma:

Kontenut tal-kapsula: Sferi taz-zokkor (sucrose u lamtu tal-qamhirrum), hypromellose , macrogol,
citric acid monohydrate, ethylcellulose, medium chain triglycerides, oleic acid (ara wkoll sezzjoni 2
“Kinpeygo fih sucrose”).

Qoxra tal-kapsula: Hypromellose, macrogol, titanium dioxide (E171), methacrylic acid-methyl
methacrylate co-polymers, talc,, dibutyl sebacate,

Linka tal-istampar: Shellac, black iron oxide (E172).

Kif jidher Kinpeygo u I-kontenut tal-pakkett

Kinpeygo 4 mg kapsuli li jerhu I-medi¢ina b’mod modifikat, ibsin huma kapsuli opaki b’kisja bajda ta’
19 mm stampati b’“CAL10 4MG” b’linka sewda.
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Il-kapsuli jigu fi flixkun abjad tal-politin ta’ densita gholja (HDPE) b’gheluq tal-polipropilin abjad
(PP) ghas-sikurezza tat-tfal b’sigill ta” induzzjoni.

Din il-medic¢ina hija disponibbli fi fliexken li fihom 28, 120 kapsula li terhi I-medi¢ina b’mod
modifikat, iebsa u packet multiplu li jkun fih 360 ( 3 pakketti ta’120) kapsula li terhi I-medi¢ina b’'mod
modifikat, iebsa.

Jista jkun li mhux id- dagsijiet kollha jkunu fuq is- sugq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
1-Germanja

Manifattur

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Noord-Brabant
In-Netherlands

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel
Germany

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq :

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

Bbbarapus
STADA Bulgaria EOOD
Ten.: +359 29624626

Ceska republika

STADA PHARMA CZ s.r.o.

Tel: +420 257888111

Danmark
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Deutschland
STADAPHARM GmbH
Tel: +49 61016030

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

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

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
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Espaiia
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

Kvbmpog
STADA Arzneimittel AG
TnA: +30 2106664667

Latvija

UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +370 52603926

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f

Polska
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
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