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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Kinpeygo 4 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolnovanim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tvrda kapsula s riadenym uvol'fiovanim obsahuje 4 mg budezonidu.

Pomocna latka (pomocné latky) so zndmym uc¢inkom

Kazda kapsula obsahuje 230 mg sachardzy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tvrda kapsula s riadenym uvolfiovanim.

19 mm biele obalené¢ nepriehl'adné kapsuly potlacené ¢iernym napisom ,,CAL10 4MG*.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liek Kinpeygo je indikovany na liecbu primarnej imunoglobulin A nefropatie (IgAN) u dospelych s
vylucovanim bielkovin mocom > 1,0 g/den (alebo pomerom bielkovin ku kreatininu v moci >0,8 g/g).

4.2  Davkovanie a spbésob podavania
Dévkovanie

Odporacana davka je 16 mg jedenkrat denne rano, aspon jednu hodinu pred jedlom, pocas tivodného
obdobia 9 mesiacov. Ak sa ma liecba ukoncit’, davka sa ma zniZit' na 8 mg jedenkrat denne pocas
dvoch tyzdnov liecby. Davka sa moze znizit’ na 4 mg jedenkrat denne pocas d’alsich dvoch tyzdiov
podl'a uvazenia oSetrujiiceho lekara.

O opakovanej liecbe rozhodne osetrujuci lekar (pozri Cast’ 5.1).

Ak pacient zabudne uzit’ liek Kinpeygo, ma liek Kinpeygo uzit’ nasledujici den rano ako zvycajne.
Pacient nema uzit' dvojnasobok dennej davky, aby nahradil vynechanti davku.

Osobitné populacie

StarSi pacienti

Skusenosti s uzivanim lieku Kinpeygo u starSich pacientov sit obmedzené. Na zaklade dostupnych
klinickych udajov sa vSak predpoklada, Ze ucinnost’ a bezpecnost licku Kinpeygo su podobné ako v
pripade inych skimanych vekovych skupin.

Porucha funkcie pecene
Bezpecnost’ a ucinnost’ kapstl lieku Kinpeygo u pacientov s poruchou funkcie pecene sa neskumala.




Liek Kinpeygo je kontraindikovany u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene (trieda C podla
Childa-Pugha). Pozri Casti 4.3, 4.4 a 5.2.

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa neo¢akava zmena farmakokinetiky budezonidu.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ kapsul lieku Kinpeygo u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov neboli
doteraz stanovené. K dispozicii nie su ziadne tdaje.

Sp6sob podavania

Liek Kinpeygo je ur€eny na peroralne pouzitie. Tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim sa majt
prehltnut’ celé a zapit’ vodou rano najmenej 1 hodinu pred jedlom (pozri ¢ast’ 5.2). Kapsuly sa nesmu
otvarat’, drvit’ ani zuvat, pretoze by to mohlo ovplyvnit profil uvol'fiovania.

4.3  Kontraindikéacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Pacienti so zavaznou poruchou funkcie pecene (trieda C podl'a Childa-Pugha).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Hyperkorticizmus a supresia adrendlnej osi

Ak sa glukokortikosteroidy pouzivaju dlhodobo, mézu sa vyskytniit’ systémové tcinky, ako su
hyperkorticizmus a adrendlna supresia. Glukokortikosteroidy mézu znizit’ odpoved’ osi hypotalamus —
hypofyza — nadobli¢ky (hypothalamus-pituitary-adrenal axis, HPA) na stres. V situaciach, ked’
pacienti podstupuju chirurgicky zakrok alebo iné stresové situacie, sa odporuca uzivanie doplnkovej
liecby systémovym glukokortikosteroidom.

Vzhl'adom na to, Ze liek Kinpeygo obsahuje glukokortikosteroidy, maju sa dodrziavat’ v§eobecné
upozornenia tykajuce sa glukokortikosteroidov, ako je uvedené nizsie.

Porucha funkcie pecene

Pacienti so stredne zavaznou alebo zavaznou poruchou funkcie pecene (trieda B alebo C podl'a Childa-
Pugha, v uvedenom poradi) m6zu mat’ zvySené riziko hyperkorticizmu a supresie adrenalnej osi v
dosledku zvysenej systémovej expozicie peroralnemu budezonidu. U pacientov so stredne zavaznou
poruchou funkcie pecene (trieda B podl'a Childa-Pugha) sa maju sledovat’ zvysené prejavy a/alebo
priznaky hyperkorticizmu.

Priznaky vysadenia steroidov pri zmene lie¢by u pacientov uzivajucich systémové kortikosteroidy

Pacientov, ktori menia lie¢bu glukokortikosteroidmi s vysokou systémovou dostupnost’ou na
glukokortikosteroidy s nizSou systémovou dostupnost'ou, ako je budezonid, je potrebné sledovat,
pretoze sa mozu objavit’ priznaky pripisované ukonceniu liecby steroidmi vratane priznakov akttnej
supresie adrenalnej osi alebo benignej intrakranialnej hypertenzie. U tychto pacientov mdze byt’
potrebné sledovat’ adrenokortikalne funkcie a davka glukokortikosteroidového lieku s vysokymi
systémovymi u¢inkami sa ma zniZovat’ opatrne.

Nahrada systémovych glukokortikosteroidov budezonidom moze odhalit’ alergie (napr. rinitidu a
ekzém), ktoré boli predtym kontrolované liekom so systémovymi t€inkami.



Infekcie

Pacienti uzivajuci lieky, ktoré potlacajii imunitny systém, su nachylnejsi na infekciu ako zdravi l'udia.
Napriklad ov¢ie kiahne a osypky mdézu mat’ u nachylnych pacientov alebo u pacientov uzivajicich
imunosupresivne davky glukokortikosteroidov zavaznejsi alebo dokonca fatalny priebeh. U pacientov,
ktori tieto ochorenia nemali, je potrebné venovat’ osobitnil pozornost’ zabraneniu expozicie.

Nie je zname, ako davka, cesta a dizka podavania glukokortikosteroidov ovplyviiuju riziko vzniku
diseminovanej infekcie. Podiel zakladného ochorenia a/alebo predchadzajucej liecby
glukokortikosteroidmi na riziku tiez nie je znamy. Ak je pacient vystaveny ovcim kiahiiam, méze byt
podl’a potreby indikovana lieCba imunoglobulinom varicella zoster (varicella zoster immune globulin,
VZIG) alebo zdruzenym intravenéznym imunoglobulinom (intravenous immunoglobulin, IVIG). Ak
je pacient vystaveny osypkam, moze byt indikovana profylaxia zdruzenym intramuskularnym
imunoglobulinom (IG). (Pozri Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku pre VZIG a 1G.) Ak sa
rozvinu ov¢ie kiahne, mozno zvazit’ lieCbu antivirotikami.

Glukokortikosteroidy sa maju pouZzivat’ opatrne, ak vobec, u pacientov s aktivnou alebo latentnou
infekciou tuberkuldzy, s nelieCenymi mykotickymi, bakteridlnymi, systémovymi virusovymi alebo

parazitickymi infekciami alebo ocnym herpes simplex.

Opatrnost’ pri osobitnych ochoreniach

Je potrebné sledovat’ pacientov s infekciami, hypertenziou, diabetom mellitus, osteoporozou,
peptickym vredom, glaukomom alebo kataraktou, alebo s rodinnou anamnézou diabetu alebo
glaukému, alebo s akymkol'vek inym ochorenim, pri ktorom mdze byt pouzitie glukokortikosteroidov
spojené so zvySenym rizikom neziaducich ucinkov.

Poruchy videnia

Pri systémovom a lokalnom pouZzivani glukokortikosteroidov sa moze vyskytnut’ porucha videnia. Ak
sa U pacienta objavia priznaky ako rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, je potrebné zvazit
odporucenie pacienta k oftalmologovi, aby sa zistili mozné priciny, ktoré mozu zahinat sivy zakal,
glaukém alebo zriedkavé ochorenia, ako je centralna ser6zna chorioretinopatia (central serous
chorioretinopathy, CSCR), ktoré boli hlasené po pouziti systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

Subezna liecba silnymi inhibitormi CYP3A4

Ocakava sa, Ze subezna liecba silnymi inhibitormi CYP3A4 vratane liekov obsahujucich ketokonazol
a kobicistat, zvysi riziko systémovych vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré mozno pripisat’ budezonidu.
Kombinacii sa treba vyhnut’, ak prinos neprevysuje zvysené riziko vzniku systémovych vedl'ajsich
ucinkov glukokortikosteroidov. Ak to nie je mozné, ¢as medzi uzitim liekov by mal byt ¢o najdlhsi

a moze sa tiez zvazit’ znizenie davky budezonidu na 8 mg budezonidu denne (pozri Cast’ 4.5).

Po nadmernom prijme grapefruitovej $tavy (ktora inhibuje aktivitu CYP3A4 prevazne v Crevnej
sliznici) sa systémova expozicia budezonidu po peroralnom podani zvysila priblizne dvojnasobne. Tak
ako pri inych liekoch primarne metabolizovanych prostrednictvom CYP3A4, je v suvislosti s
podavanim lieku Kinpeygo potrebné vyhnut sa pravidelnej konzumacii grapefruitu alebo jeho stavy
(iné stavy, ako pomarancova §t'ava alebo jablkova Stava, neinhibuju CYP3A4). Pozri tiez Cast’ 4.5.

Test stimulacie ACTH

Ked'Ze funkcia nadobli¢iek mdze byt potlacena, test stimulacie ACTH na diagnostiku insuficiencie
hypofyzy moze ukazat falosné vysledky (nizke hodnoty).



Sacharéza

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami intolerancie fruktozy, glukézo-galaktozovej
malabsorpcie alebo deficitu sachar6zy-izomaltazy nesmu uzivat’ tento liek.

45 Liekové a iné interakcie

Lieky/latky inhibujice CYP3A4

Budezonid sa metabolizuje prostrednictvom CYP3A4. Silné inhibitory CYP3A4 mézu zvysit
plazmatické hladiny budezonidu. Subezné podéavanie silného inhibitora CYP3 A4 ketokonazolu alebo
prijem grapefruitovej $tavy viedli k 6,5-nasobnému a 2-nasobnému zvyseniu biologickej dostupnosti
budezonidu, v uvedenom poradi, v porovnani so samotnym budezonidom.

Preto mozno oc¢akavat’ klinicky relevantné interakcie so silnymi inhibitormi CYP3A, ako st
ketokonazol, itrakonazol, ritonavir, indinavir, sakvinavir, erytromycin, cyklosporin a grapefruitova

Stava, ktoré mozu zvysit’ systémove koncentracie budezonidu (pozri Casti 4.4 a 5.2).

Lieky/latky indukujuce CYP3A4

Stcasna liecba induktormi CYP3A4, ako je karbamazepin, mdze znizit’ systémovu expoziciu
budezonidu.

Lieky/latky metabolizované prostrednictvom CYP3A4

Vzhl'adom na nizku afinitu k CYP3A4 a P-gp, ako aj na liekova formu, farmakokinetické (PK)
vlastnosti a nizku systémovu expoziciu, liek Kinpeygo pravdepodobne neovplyviiuje systémovu
expoziciu inych liekov.

Peroralna antikoncepcia

Peroralna antikoncepcia obsahujuca etinylestradiol, ktoré su tieZ metabolizované prostrednictvom
CYP3A4, neovplyviuji farmakokinetiku budezonidu.

Inhibitory protébnovej pumpy

Farmakokinetika budezonidu sa nehodnotila v kombinacii s inhibitormi proténovej pumpy (PPI). V
studii, v ktorej sa hodnotilo pH vo vnutri zaludka a dvanastnika u zdravych dobrovolnikov po
opakovanom podavani PPI omeprazolu 40 mg raz denne, nepresiahlo pH vo vnutri zalidka a
dvanastnika hodnoty potrebné na rozpad lieku Kinpeygo. Nie je pravdepodobné, Ze by PPI ako
omeprazol ovplyvnili pH za dvanastnikom.

Iné interakcie, ktoré je potrebné zvazit

Lie¢ba budezonidom moze znizit’ hladinu draslika v sére, €o je potrebné vziat’ do uvahy vtedy, ked’ sa
Kinpeygo podava subezne s lieckom, pri ktorom mézu byt farmakologické ucinky zosilnené nizkou
hladinou draslika v sére, ako st napriklad srdcové glykozidy, alebo ked’ sa podava stibezne s
diuretikami, ktoré znizuju hladinu draslika v sére.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Podavaniu lieku pocas gravidity je potrebné sa vyhnut, pokial’ neexistuju zavazné dévody na liecbu
liekom Kinpeygo. Existuje len malo tidajov o ukoncenych graviditach po perordlnom podani

budezonidu u l'udi. Aj ked’ tdaje o pouzivani inhalovaného budezonidu vo vel’kom pocte
exponovanych gravidit nenaznac¢uju Ziadny neziaduci u¢inok, oCakava sa, Ze maximalna koncentracia



budezonidu v plazme bude v suvislosti s lie¢bou lickom Kinpeygo vyss§ia v porovnani s inhalovanym
budezonidom. U gravidnych zvierat sa ukazalo, ze budezonid, podobne ako iné glukokortikosteroidy,
sposobuje abnormality fetalneho vyvinu (pozri ¢ast’ 5.3). Relevantnost tohto zistenia pre ¢loveka
nebola stanovena.

Kinpeygo sa preto nema uzivat’ pocas gravidity, ak si klinicky stav zeny nevyzaduje liecbu
budezonidom. Oc¢akéavané prinosy pre tehotni Zenu je potrebné zvazit’ oproti potencialnemu riziku pre

plod.

Zistilo sa, ze budezonid prechadza placentarnou bariérou. Relevantnost’ tohto pozorovania pre 'udi
nebola stanovena.

U novorodencov vystavenych glukokortikosteroidom in utero sa méze vyskytnut hypoadrenalizmus.
Novorodencov starostlivo sledujte, pokial’ ide o prejavy a priznaky hypoadrenalizmu.

Dojcenie

Budezonid sa vyluéuje do materského mlieka.

S peroralnym budezonidom vratane lieku Kinpeygo neboli vykonané laktacné studie a nie su k
dispozicii ziadne informacie o €inkoch lieku na dojcené deti alebo tc¢inkoch lieku na tvorbu mlieka.

Riziko u doj¢enych deti neméze byt vylucené.

Ak liek Kinpeygo uziva dojc¢iaca matka, rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojCenie alebo ¢i ukoncit/prerusit
lie¢bu budezonidom sa ma urobit’ po zvazeni prinosu doj¢enia pre dieta a prinosu liecby pre Zenu.

Fertilita

K dispozicii nie st ziadne tdaje o vplyve budezonidu na fertilitu u 'udi. Po lie¢be budezonidom neboli
zaznamenané ziadne u€inky na fertilitu potkanov.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o ti¢inkoch lieku Kinpeygo na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Predpoklada sa, ze Kinpeygo nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

V klinickej $tadii 3. fazy s liekom Kinpeygo boli najcastejSie hlasenymi neziaducimi reakciami na liek
akné, hlasené priblizne u 10 % pacientov, periférmy edém, tvarovy edém, zvySena telesnd hmotnost’

a zvySeny pocet bielych krviniek, pricom vSetky sa vyskytli priblizne u 5 % pacientov; reakcie boli
prevazne mierne alebo stredne zavazné a boli reverzibilné, Co odraza nizku systémovl expoziciu
budezonidu po peroralnom podani.

Udaje z opakovanej lie¢by pacientov, ktori podstupili opakovanii lie¢bu v ramci otvoreného prediZenia
predchadzajucej klinickej stadie 3. fazy, naznacujt, Ze profil bezpe¢nosti opakovanej lie¢by je

konzistentny s profilom bezpeénosti klinickej studie 3. fazy.

Tabulka s prehl’'adom neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie na liek hlasené v hlavnej klinickej studii 3. fazy a z idajov po uvedeni lieku
Kinpeygo na trh st uvedené v tabul’ke 1.



Hlasené neziaduce reakcie st uvedené podla nasledujicej frekvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), Casté
(> 1/100 az < 1/10), menej casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi
zriedkave (< 1/10 000).

TabulPka 1: NeZiaduce reakcie na liek podl’a frekvencie a triedy organovych systémov

Klasifikacia organovych Frekvencia Reakcia
systémov podla databazy
MedDRA
Poruchy krvi a lymfatického Casté ZvySeny pocet bielych krviniek
systému Casté Zvyseny pocet neutrofilov
Poruchy endokrinného systému | Casté Cushingoidné
Poruchy metabolizmu a vyzivy | Vel'mi Casté Hypokaliémia
Casté Diabetes mellitus*
Poruchy oka Zriedkavé Rozmazané videnie (pozri tieZ
cast’ 4.4)
Poruchy ciev Casté Hypertenzia
Poruchy gastrointestinalneho Casté Dyspepsia
traktu
Poruchy koze a podkozného Velmi Casté Kozné reakcie (akné, dermatitida)
tkaniva
Poruchy kostrovej a svalovej Casté Svalové kice
sustavy a spojivového tkaniva
Celkové poruchy a reakcie Casté Periférny edém
v mieste podania Casté Tvérovy opuch
Casté Zvysena telesna hmotnost’

* VSetci pacienti s novym nastupom cukrovky diagnostikovanym pocas liecby lieckom Kinpeygo alebo
po nej mali pred zacatim liecby hladiny FBG a HbA Ic, ktoré poukazovali na prediabetes (HbAlc >
5,7 % alebo FBG > 100 mg/dl).

Opis vybranych neziaducich reakcii

Potencidlne ucinky triedy

Mobzu sa vyskytniit’ neziaduce reakcie na liek typické pre systémové glukokortikosteroidy (napr.
cushingoidné ¢rty, zvySeny krvny tlak, zvysené riziko infekcie, oneskorené hojenie ran, znizena
tolerancia glukozy, retencia sodika s tvorbou edému, svalova slabost’, osteopordza, glaukém, dusevné
poruchy, pepticky vred, zvysSené riziko trombdzy). Tieto neziaduce ucinky lieku zavisia od davky,
¢asu liecby, sibezného a predchadzajuceho prijmu glukokortikosteroidov a od individualne;j citlivosti.
V programe klinickych $tudii lieku Kinpeygo neboli pozorované vsetky tieto neziaduce reakcie.

Pediatrickd populacia

Nie st dostupné udaje.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Hlasenia o akutnej toxicite alebo smrti po predavkovani glukokortikosteroidmi su zriedkavé.
Neocakava sa, ze aktitne predavkovanie, dokonca aj pri nadmernych davkach, povedie ku klinicky
vyznamnym dosledkom. V pripade akttneho predavkovania nie je k dispozicii ziadne Specifické
antidotum. Liecba pozostava z podpornej a symptomatickej lieCby.


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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Antidiaroika, ¢revné antiinfektiva a antiflogistika, kortikosteroidy na
lokalne pouzitie, ATC kod: AO7TEA06

Mechanizmus u¢inku

7, Zamyslanym ucinkom lieku Kinpeygo je supresia B-buniek sliznic, ktoré sa nachadzaju v
Peyerovych plakoch v ileu, kde sa tvori vicsina protilatok IgA1 s deficitom galaktozy (Gd-IgAl). Pri
inhibicii ich proliferacie a diferenciacie do plazmatickych buniek sa ocakava zniZenie vyskytu
protilatok Gd-IgAl, teda aj tvorby imunokomplexov v systémovej cirkulacii, ¢im sa zabrani
naslednym t¢inkom depozitov imunokomplexov obsahujicich Gd-IgA1lv mezangliu glomerulov,
ktoré sa prejavuju ako glomerulonefritida a strata renalnej funkcie.

Farmakodynamické uéinky

Kinpeygo ma liekova formu peroralnej tvrdej kapsuly s riadenym uvolfiovanim obsahujtiicu
budezonid, ktora kombinuje oneskoreny rozpad kapsuly s prediZzenym uvolfiovanim lie¢iva budezonid
v ileu. Predpoklada sa lokalny farmakologicky u¢inok nasmerovanim uvolniovania budezonidu do ilea,
kde je vysoky vyskyt Peyerovych plakov.

Klinicka G¢innost’

Primérna IgA nefropatia

Utinnost’ lieku Kinpeygo sa hodnotila v dvoch randomizovanych, dvojito zaslepenych, placebom
kontrolovanych $tadiach u pacientov s primarnou IgAN, ktori dostavali optimalizovanu davku
(maximalnu povolent davku alebo maximalnu tolerovant davku) lie¢by inhibitorom
renin-angiotenzinového systému (RAS) ako $tandard starostlivosti (SOC). Uginok lieku Kinpeygo na
pokles funkcie obli¢iek na zdklade odhadovanej rychlosti glomerularnej filtracie (¢GFR) a zniZenia
proteinurie na zaklade pomeru bielkovin ku kreatininu v mo¢i (UPCR) bol hodnoteny v
randomizovanom, dvojito zaslepenom, multicentrickom sktiSani fAzy 3 u pacientov s biopsiou
potvrdenym IgAN. 364 pacientov v kompletnom analytickom stbore bolo randomizovanych v pomere
1: 1 bud’ na liek Kinpeygo 16 mg jedenkrat denne alebo na placebo, pricom liecba trvala 9 mesiacov,
po ktorej nasledovala 2-tyzdnova zniZovacia faza 8§ mg a 15 mesiacov d’alSieho pozorovania.

Zaverecna analyza Stadie preukézala, Ze pocas 2-rocného obdobia, 9-mesacny lieCebny cyklus
Kinpeygo (Nefecon) 16 mg/den $tatisticky vyznamne znizil stratufunkcie obli¢iek po 2 rokoch u
pacientov s primarnym IgAN. Prinos eGFR ziskany do konca 9-mesac¢nej lie¢by sa udrzal pocas 15-
mesacného d’alSieho pozorovania (Obrazok 1).



Obrazok 1: Priemerna absolutna zmena eGFR oproti vychodiskovej hodnote §tudie NeflgArd
fazy 3
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Rozdiel v eGFR ucinku liecby po 2 rokoch bol 6,00 ml/min/1,73 m2 s pouzitim analyzy MMRM bez
explicitne chybajucich udajovych predpokladov (predpoklad MAR) a bol $tatisticky vyznamny.
Zmena oproti vychodiskovej hodnote v eGFR po 24 mesiacoch bola —7,50 ml/min/1,73 m2 v skupine
s liekom Kinpeygo v porovnani s —13,50 ml/min/1,73 m2 v skupine s lieCenych pacientov placebom;
pri liecbe lieckom Kinpeygo bol prinos liecby 6,00 ml/min/1,73 m2 (95 % IS: 2,76 az 10,08) v
porovnani s placebom (Tabulka 2).

Doplnkova analyza 2-ro¢ného celkovej odchylky eGFR s pouzitim linearnej splajn metody analyzy
zmieSanych u¢inkov na zohl'adnenie akutnej (vychodiskovy stav do 3 mesiacov) a chronickej (od 3
mesiacov d’alej) fazy odhadla celkovy prinos liecby 2,62 ml/min/1,73 m? ro¢ne (95 % IS 1,23 az 4,00)
Vv prospech lieku Kinpeygo (Tabulka 2).

Tabul’ka 2: Analyza eGFR po 24 mesiacoch studie NeflgArd fazy 3

eGFR (CKD-EPI) (ml/min/1,73 m?) & Kinpeygo Placebo
16 mg
(N =182) (N =182)
Priemernd zmena v porovnani s vychodiskovym stavom (ml/min/1,73 m?) po 24 -7,50 -13,50
mesiacoch (15 mesiacov po ukonéeni lie¢by liekom Kinpeygo) °

Kinpeygo 16 mg v porovnani s placebom: (95 % IS)
Zmena v porovnani s vychodiskovou hodnotou eGFR po 24 mesiacoch 6,00 (2,76 az 10,08)
(ml/min/1,73 m?) ® 2,62 (1,23 a7 4,00)
2-ro¢na celkova odchylka eGFR (ml/min/1,73 m?za rok) °

a Vratane vsetkych pozorovanych tidajov eGFR zaznamenanych po pouziti zakdzaného lieku.

b Upraveny geometricky priemerny pomer najmensich §tvorcov eGFR vzhl'adom na vychodiskovy stav
analyzovany pouzitim zmieSanej modelovej analyzy opakovanych merani. Priemerné zmeny odvodené
priamo z analyzy vykonanej na logaritmickej stupnici.

C¢ Model linearneho splajnu zmiesanych ucinkov, v ktorom sa eGFR modeloval siicasne a oddelene pocas
akutnej (vychodiskovy stav do 3 mesiacov) a chronickej (od 3 mesiacov d’alej) fazy, a neskor bol spojeny za
i¢elom odhadu celkovej odchylky. Udaje nie st logaritmicky transformované a zahffiaji vietky pozorované
udaje eGFR bez ohl'adu na pouzitie zakazanych liekov alebo zacatie dialyzy alebo transplantaciu oblicky.

IS: interval spol'ahlivosti; eGFR (CKD-EPI): odhadovana rychlost’ glomerularnej filtracie na zaklade vypoctu
epidemiologickej spoluprace tykajuce sa chronickych ochoreni obli¢iek

Utinok 2-roénej lie¢by eGFR bol konzistentny vo vetkych kla¢ovych podskupinach, vratane
kl'icovych demografickych (napr. vek, pohlavie, rasova prislusnost’) a zakladnych charakteristik
ochorenia (napr. vychodiskova proteinuria).




Cas do potvrdeného 30 % zniZenia eGFR alebo koneéného §tadia ochorenia obli¢iek (definované ako
umrtie suvisiace s oblickami, transplantacia oblicky, dialyza alebo pretrvavajici eGFR <15
ml/min/1,73 m?) sa oneskoril u pacientov, ktori dostavali liek Kinpeygo v porovnani s tymi, ktori
dostavali placebo (HR 0,45; 95 % IS 0,26 az 0,75). Podiel pacientov s potvrdenou prihodou pocas 2-
ro¢ného obdobia sktsania bol 11,5 % v skupine s liekom Kinpeygo oproti 21,4 % pacientov v skupine
s placebom.

Konec¢na analyza ti¢inku liecby na proteinuriu po 2 rokoch bola konzistentna s analyzou pozorovanou
na konci 9-mesacného cyklu liecby lieckom Kinpeygo. V ramene lieku Kinpeygo sa vsak proteinuria
zvysila po maximalnom zniZeni po 12 mesiacoch (Tabul’ka 3). U¢inok liecby UPCR po 9 mesiacoch
bol vysoko konzistentny vo vSetkych podskupindch, vratane kI'ai¢ovych demografickych (napr. vek,
pohlavie, rasova prislusnost’) a zdkladnych charakteristik ochorenia (napr. vychodiskova proteintria).
Podobne konzistentny vzor v UPCR naprie¢ podskupinami bol pozorovany po 2 rokoch.

Tabul’ka 3: ZniZenie proteintrie po 9, 12 a 24 mesiacoch a v priemere za 12 aZ 24 mesiacov
v skuSani NeflgArd fazy 3

Percentudlne zniZenie oproti vychodiskovej hodnote UPCR g/g *° Kinpeygo Placebo
16 mg

(N =182) (N =182)
Po 9 mesiacoch © 34 % 5%
Po 12 mesiacoch (3 mesiace po ukonéeni liecby lickom Kinpeygo) 51 % 3%
Po 24 mesiacoch (15 mesiacov po ukonceni liecby liekom Kinpeygo) 31 % 1%
Kinpeygo 16 mg v porovnani s placebom: Priemerné percentualne
znizenie UPCR za 12 az 24 mesiacov v porovnani s vychodiskovym 41 % (32 % az 49 %)
stavom (95 % IS)

a Okrem udajov UPCR zaznamenanych po uziti zakazanych liekov.

b Upraveny geometricky priemerny pomer najnizsich m? UPCR vzhl'adom na vychodiskovy stav bol zaloZeny
na modeli dlhodobych opakovanych merani.

¢ Percentualne znizenie UPCR bolo predtym hodnotené u prvych 199 randomizovanych pacientov
(p = 0,0003). Konec¢na analyza u vSetkych 364 pacientov potvrdila 30 % zniZenie UPCR po 9 mesiacoch
s liekom Kinpeygo v porovnani s placebom (95 % IS 20 % az 39 %).

d Priemerné percentualne zniZzenie UPCR pocas sledovania (pocas 12 az 24 mesiacov) na zaklade modelu
dlhodobych opakovanych merani.

IS: interval spol'ahlivosti; UPCR: pomer bielkovin ku kreatininu v moci.

Podporna stadia fazy 2b s podobnym dizajnom $tadie sa uskutoc¢nila s celkovym poctom 153
randomizovanych pacientov, ktori dostavali liek Kinpeygo v davke 16 mg, liek Kinpeygo v davke
8 mg alebo placebo raz denne pocas 9 mesiacov, potom nasledovala 2-tyzdnova znizovacia faza a 3
mesiace d’alSicho pozorovania, pricom ucastnici pokracovali v lieCbe inhibitorom RAS.

Primarny ciel’ bol splneny pri predbeznej analyze, v ktorej sa porovnaval liek Kinpeygo s placebom, a
preukazalo sa Statisticky vyznamné znizenie UPCR po 9 mesiacoch v oboch skupinéch s lieckom
Kinpeygo v davke 16 mg/den a 8 mg/deni v porovnani s placebom (p = 0,0066).

Pri pouziti rovnakej Statistickej metodiky ako v §tadii 3. fazy sa preukazalo Statisticky vyznamné 26 %
zniZenie primarneho ciel'ového ukazovatel'a UPCR pri davke 16 mg licku Kinpeygo oproti placebu
po 9 mesiacoch (p = 0,0100) a 29 % znizenie po 12 mesiacoch (p = 0,0027).

Rozdiel v eGFR CKD-EPI (kreatinin v sére) pri ddvke 16 mg lieku Kinpeygo oproti placebu bol

3,57 ml/min/1,73 m? po 9 mesiacoch (p = 0,0271) a 4,46 ml/min/1,73 m? po 12 mesiacoch (p =
0,0256). Zlepsenie v jednoroéne;j krivke eGFR bolo odhadnuté na 5,69 ml/min/1,73 m? ro¢ne s lickom
Kinpeygo 16 mg jedenkrat denne v porovnani s placebom (p = 0,0007).
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Klinicka u¢innost’ opakovanej lie¢by (Nef-301 OLE)

Primarna IgA nefropatia

Utinnost’ opakovanej liegby lieckom Kinpeygo sa hodnotila v otvorenej predizenej klinickej $tudii
(open-label extension , OLE) u pacientov, ktori dokon¢ili pivotnu §tadiu 3. fazy, uzivali bud’
Kinpeygo alebo placebo a pokracovali v lie¢be stabilnou davkou inhibitorom RAS (inhibitory enzymu
konvertujuceho angiotenzinu a/alebo blokatory receptorov angiotenzinu II typu I). Pacienti, ktori

v predchadzajucej Studii 3. fazy uzivali Kinpeygo, podstupili opakovant liebu, a pacienti, ktori

v predchadzajicej Studii uzivali placebo, dostali po prvykrat Kinpeygo. Celkovo bolo zaradenych

119 pacientov (62,2 % z nich predtym uZzivalo placebo a nasledne po prvykrat dostali Kinpeygo), ktori
v priebehu 9 mesiacov uzivali 16 mg lieku Kinpeygo denne a davka mohla byt znizena na 8 mg denne
v pripade, ze to bolo klinicky relevantné a ak lie¢ba mala za nasledok neziaduce G¢inky.

Pacienti sa mohli zucastnit’ Nef-301 OLE, ak mali proteinuriu potvrdent dvomi nasledujtiicimi
vySetreniami vykonanymi najmenej s 2-tyzdfiovym odstupom, ktoré preukazali > 1 g denne

(> 1 000 mg denne) alebo UPCR > 0,8 g/gram (> 90 mg/mmol). Pacienti taktieZ museli mat’ eGFR
> 30 ml/min/1,73 m? uréené podl'a rovnice Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration
(CKD-EPI).

Koneéna analyza tejto otvorenej prediZzenej $tidie preukazala podobny prinos lieéby na zaklade oboch
primarnych koncovych ukazovatel'ov (eGFR a UPCR) po 9 mesiacoch lie¢by lickom Kinpeygo bez
ohl'adu na to, ¢i pacienti v predchadzajucej stadii 3. fazy uzivali Kinpeygo alebo placebo. Po

9 mesiacoch bola absolutna zmena oproti vychodiskovému stavu v eGFR na trovni -

1,28 ml/min/1,73 m? (95 % IS -3,20 az 0,72) u pacientov, ktori boli predtym lie¢eni lickom Kinpeygo
s davkou 16 mg, a -1,53 ml/min/1,73 m? (95 % IS -3,07 az 0,05) u pacientov, ktori predtym uzivali
placebo. Po 9 mesiacoch liecby lickom Kinpeygo s davkou 16 mg denne sa hodnota UPCR oproti
vychodiskovému stavu znizila 0 33,3 % (95 % IS -44,4 a7 -19,9) u pacientov, ktori boli predtym
lieceni lieckom Kinpeygo s davkou 16 mg a o 31,0 % (95 % IS -40,2 az -20,2) u pacientov, ktori
predtym uzivali placebo.

Pediatrickd populacia

Liek Kinpeygo sa neskimal v pediatrickej populacii.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Liekova forma lieku Kinpeygo je ur¢ena na topické podavanie budezonidu v ileu. Zda sa, Ze peroralna
absorpcia budezonidu je Gplna a rychla, zatial’ ¢o systémova biologicka dostupnost’ v dosledku
vysokého metabolizmu pri prvom prechode je nizka (priblizne 10 %).

Po jednorazovom peroralnom podani lieku Kinpeygo v davke 16 mg zdravym osobam bol
geometricky priemer Cmax v rozsahu od 3,2 do 4,4 ng/ml a AUC 24y v rozsahu od 24,1 do 24,8
ng/mlxh.

Nezistil sa ziadny klinicky relevantny vplyv jedla na celkovll systémovu expoziciu budezonidu, ak sa
1 hodinu po podani davky skonzumovalo jedlo bud’ so strednym alebo s vysokym obsahom tuku.

Distribticia
Budezonid sa rychlo a v rozsiahlej miere distribuuje do tkaniv a organov. Priblizne 85 az 90 %

budezonidu sa viaZe na plazmatické proteiny v krvi v koncentracnom rozsahu od 1 do 100 nmol/l.
Distribu¢ny objem v rovnovaznom stave je 3 az 4 1/kg.
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Biotransformacia

Budezonid sa rychlo metabolizuje v peceni (a v mensej miere v ¢reve), najma oxida¢nymi drahami
prostrednictvom CYP3A4 na dva hlavné metabolity, 16a-hydroxyprednizolén a
6B-hydroxybudezonid, ktoré maji menej ako 1 % afinity voci receptoru glukokortikosteroidov a
protizapalového u¢inku budezonidu.

Metabolizmus budezonidu je 2- az 5-nasobne rychlejsi ako metabolizmus hydrokortizonu a 8- az
15-nasobne rychlejsi ako metabolizmus prednizoldnu.

Eliminacia

Budezonid méa vysoku rychlost klirensu priblizne 72 az 80 1/h, ¢o je blizko odhadovanému prietoku
krvi v peceni a Co teda naznacuje, Ze budezonid je liek s vysokym klirensom v pecCeni.

Ty pre budezonid po podani lieku Kinpeygo bol v rozsahu 5 az 6,8 hodiny v studiach so zdravymi
dobrovol'nikmi.

Budezonid sa vylu¢uje mo¢om a stolicou vo forme metabolitov. Hlavné metabolity vratane
16a-hydroxyprednizolonu a 6B-hydroxybudezonidu sa vylucuju prevazne oblickami, v nezmenenej

forme alebo v konjugovanych formach. V moci nebol zisteny nezmeneny budezonid.

Porucha funkcie pe¢ene

Budezonid sa metabolizuje najmé biotransformaciou v peceni.

U 0s0b so stredne zavaznou poruchou funkcie pecene (trieda B podl'a Childa-Pugha) bola systémova
dostupnost’ peroralne podavaného budezonidu 3,5-nasobne vyssia (27 %) ako u zdravych
dobrovolnikov (systémova dostupnost’ 7,4 %). U pacientov s miernou poruchou funkcie pecene (trieda
A podl'a Childa-Pugha) nedoslo ku klinicky vyznamnému zvySeniu systémovej dostupnosti.

Pacienti so zdvaznou poruchou funkcie pec¢ene neboli sledovani.

Porucha funkcie obli¢iek

Budezonid v nezmenenej forme sa nevylucuje oblickami. Hlavné metabolity budezonidu, ktoré maja
zanedbatel'nu glukokortikosteroidovu aktivitu, sa zvacsa (60 %) vylucujia mocom.

Pediatrickd populacia

Liek Kinpeygo sa neskimal v pediatrickej populécii.
5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinicka bezpe¢nost’ budezonidu bola dokumentovana v studiach poc¢as vyvoja inych foriem tejto
zluceniny. Neuskutocnili sa Ziadne predklinické Studie priamo s liekovou formou lieku Kinpeygo.

Vysledky stadii akttnej, subakutnej a chronickej toxicity ukazuju, ze systémové G¢inky budezonidu,
napr. znizeny prirastok telesnej hmotnosti a atrofia lymfatickych tkaniv a kory nadobli¢iek, st mene;j
zavazné alebo podobné ako Gcinky pozorované po podani inych glukokortikosteroidov.

Budezonid hodnoteny v $iestich réznych testovacich systémoch nevykazoval Ziadne znamky
mutagénnych alebo klastogénnych uc¢inkov.

Zvyseny vyskyt gliomov v mozgu u samcov potkanov v §tudii karcinogenity nebolo mozné overit’ v

opakovanej $tadii, v ktorej sa vyskyt gliomov v Ziadnej zo skupin s aktivnou liecbou (budezonid,
prednizolon, triamcinolonacetonid) a v kontrolnej skupine nelisil.
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Zmeny v peceni (primarne hepatocelularne nadory) zistené u samcov potkanov v pdvodnej Studii
karcinogenity boli znovu zaznamenané Vv opakovanej $tudii s budezonidom, ako aj referenénymi
glukokortikosteroidmi. Tieto Gi¢inky s najva¢Sou pravdepodobnost’ou stvisia s receptorovym ucinkom,
a preto u tohto druhu predstavuji skupinovy uc¢inok.

Z dostupnych klinickych skusenosti vyplyva, Ze neexistuju ziadne naznaky, ze budezonid alebo iné
glukokortikosteroidy navodzuji vznik gliomov mozgu alebo primarnych hepatocelularnych nadorov u
Pudi.

Budezonid nemal Ziadny ucinok na fertilitu u potkanov. U gravidnych zvierat sa ukazalo, ze
budezonid, tak ako iné glukokortikoidy, sposobuje smrt’ plodu a abnormality fetalneho vyvoja (mensia
velkost’ vrhu, spomalenie vntitromaternicového rastu plodov a abnormality skeletu). Klinicky vyznam
tychto zisteni pre 'udi nebol stanoveny (pozri Cast’ 4.6).

Toxicita budezonidu v tvrdych kapsulach s riadenym uvolnovanim so zameranim na
gastrointestinalny trakt sa skimala u makakov dlhochvostych v davkach do 5 mg/kg (priblizne 15-
nasobok odporucanej dennej davky lieku Kinpeygo u l'udi pri davke na zaklade telesnej hmotnosti) po
opakovanom peroralnom podavani po dobu az 6 mesiacov. V gastrointestinalnom trakte neboli pri
makroskopickom patologickom vysetreni ani histopatologickom vysetreni pozorované Ziadne ucinky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly

zrneny cukor (sachardza a kukuri¢ny skrob)
hypromeldza

makrogol

monohydrat kyseliny citronovej
etylceluloza

triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom
kyselina olejova

Obal kapsuly

hypromeldza

makrogol

oxid titanicity (E171)

kopolyméry kyseliny metakrylovej s metylmetakrylatom
mastenec

dibutylsebakat

Potlacové farbivo

Selak
¢ierny oxid zelezity (E172)

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.
6.3 Cas pouzitePnosti

4 roky
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6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biela fTaska z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s bielym polypropylénovym (PP) detskym
bezpe¢nostnym uzaverom s indukénym vie¢kom.

Velkosti baleni: 1 flaska obsahujuca 28 alebo 120 tvrdych kapstl s riadenym uvol'fiovanim a
multibalenie obsahujuce 360 (3 balenia po 120) tvrdych kapstl s riadenym uvolfiovanim.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/22/1657/001

EU/1/22/1657/002

EU/1/22/1657/003

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 15. jula 2022
Détum posledného predlzenia registracie: 17. juna 2024

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Noord-Brabant

Holandsko

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2 — 18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto licku su stanovené v zozname referenénych datumov
Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizicii uverejnenych na euré6pskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zdsahy v rdmci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré si podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registratnej dokumentécie a vo vSetkych d’al§ich odsthlasenych aktualizdciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informadcii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

16



PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka

1. NAZOV LIEKU

Kinpeygo 4 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolnovanim
budezonid

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda kapsula obsahuje 4 mg budezonidu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Sachar6za. Dalsie informdcie sa nachadzaju v pisomnej informécii pre pouZivatela.
Jjuvp ] prep

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tvrda kapsula s riadenym uvolnovanim

28 tvrdych kapsul s riadenym uvolnovanim

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Prehltnite celé a zapite vodou rano, jednu hodinu pred jedlom. Neotvarajte, nedrvte ani nezujte.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Peroralne pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
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11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/22/1657/003

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

|16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Kinpeygo 4 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’ka

| 1. NAZOV LIEKU

Kinpeygo 4 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim
budezonid

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda kapsula obsahuje 4 mg budezonidu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Sachar6za. Dalsie informdcie sa nachadzaju v pisomnej informécii pre pouZivatela.
Jjuvp ] prep

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tvrda kapsula s riadenym uvolnovanim

120 tvrdych kapsul s riadenym uvolnovanim

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Prehltnite celé a zapite vodou rano, jednu hodinu pred jedlom. Neotvarajte, nedrvte ani nezujte.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Peroralne pouzitie.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/22/1657/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Kinpeygo 4 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEILNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Oznacenie na fl'aske

1. NAZOV LIEKU

Kinpeygo 4 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolnovanim
budezonid

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda kapsula obsahuje 4 mg budezonidu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Sachar6za. Dalsie informdcie sa nachadzaju v pisomnej informécii pre pouZivatela.
Jjuvp ] prep

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tvrda kapsula s riadenym uvolnovanim

28 tvrdych kapsul s riadenym uvolfiovanim.
120 tvrdych kapstl s riadenym uvolfiovanim.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Prehltnite celé a zapite vodou rano, jednu hodinu pred jedlom. Neotvarajte, nedrvte ani nezujte.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Peroralne pouzitie.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/22/1657/001120 tvrdych kapsul s riadenym uvolniovanim
EU/1/22/1657/002 360 tvrdych kapsul s riadenym uvolniovanim
EU/1/22/1657/003 28 tvrdych kapsul s riadenym uvolfiovanim

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE EUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA S MULTIBALENIM FIASIEK (S BLUE BOXOM)

l. NAZOV LIEKU

Kinpeygo 4 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim
budezonid

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda kapsula obsahuje 4 mg budezonidu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Sacharo6za. Dalsie informécie sa nachadzaju v pisomnej informacii pre pouZzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tvrda kapsula s riadenym uvolnovanim

Multibalenie: 360 (3 balenia po 120) tvrdych kapsul s riadenym uvol'iovanim

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Prehltnite celé a zapite vodou rano, jednu hodinu pred jedlom. Neotvarajte, nedrvte ani nezujte.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Peroralne pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/22/1657/002

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Kinpeygo 4 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

yNI’JTORNA SKATULKA MULTIBALENIA S FCASKOU (BEZ BLUE BOXU A BEZ
SPECIFICKEHO IDENTIFIKATORA)

| 1. NAZOV LIEKU

Kinpeygo 4 mg tvrdé¢ kapsuly s riadenym uvolnovanim
budezonid

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda kapsula obsahuje 4 mg budezonidu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Sachar6za. Dalsie informdcie sa nachadzaju v pisomnej informécii pre pouZivatela.
Jjuvp ] prep

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Tvrda kapsula s riadenym uvolnovanim

120 tvrdych kapstl s riadenym uvolfiovanim
Stcast’ multibalenia, nemodze sa predavat’ osobitne.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Prehltnite celé a zapite vodou rano, jednu hodinu pred jedlom. Neotvarajte, nedrvte ani nezujte.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Peroralne pouzitie.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysSujicej 25 °C.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/22/1657/002

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Kinpeygo 4 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Kinpeygo 4 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvol'iiovanim
budezonid

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas déleZité informacie.

- Tuato pisomn informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Kinpeygo a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet' predtym, ako uZijete Kinpeygo
3. Ako uzivat’ Kinpeygo

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Kinpeygo

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Kinpeygo a na &o sa pouZiva

Liek Kinpeygo obsahuje lie¢ivo budezonid, kortikosteroidny liek, ktory posobi hlavne lokalne v creve
na zmiernenie zapalu stvisiaceho s primarnou imunoglobulin A (IgA) nefropatiou.

Kinpeygo sa pouziva na liecbu primarnej IgA nefropatie u dospelych vo veku od 18 rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Kinpeygo

Neuzivajte Kinpeygo:

- Ak ste alergicky na budezonid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

- Ak mate znizenu funkciu pecene, o ktorej vam lekar povedal, ze je ,,zadvazna*.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Kinpeygo, obrat'te sa na svojho lekdra alebo lekéarnika:

o ak mate podstupit’ operaciu.

ak mate problémy s peceniou.

ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali kortikosteroidy.

ak ste mali nedavno infekciu.

ak mate aktivnu alebo latentnu infekciu tuberkuldzy, nelieCené mykotické, bakterialne,
systémové virusové alebo parazitické infekcie alebo o¢ny herpes simplex.

ak mate vysoky krvny tlak.

ak mate cukrovku — alebo niekto z vasej rodiny ju mal.

ak mate krehké kosti (osteoporozu).

ak mate zaludo¢né vredy.

ak mate glaukom (zvyseny tlak v oku) alebo sivy zakal — alebo ak niekto z vasej rodiny mal
glaukém (zvySeny tlak v oku).
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Ak sa vas tyka ¢okol'vek z vysSie uvedeného, mdzete mat’ zvysSené riziko vedl'ajsich Gi¢inkov. Vas
lekér rozhodne o prislusnych opatreniach a o tom, ¢i je napriek tomu vhodné, aby ste uzivali tento liek.

Sledujte vedlajsie uéinky

Ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné problémy so zrakom, obrat’te sa na svojho lekara. Viac
informacii sa nachadza v Casti 4.

Ov¢ie kiahne alebo osypky

Ochorenia ako ov¢ie kiahne alebo osypky mozu byt’ zavaznejsie, ak uzivate tento liek. Ak ste tieto
ochorenia eSte nemali, poCas uzivania tohto lieku sa vyhybajte osobam s ov¢imi kiahilami alebo
osypkami. Ak si myslite, Ze ste sa pocas uzivania tohto lieku nakazili ov¢imi kiahfiami alebo
osypkami, povedzte to svojmu lekarovi.

Testy funkcie nadobliciek

Liek Kinpeygo moze ovplyvnit’ vysledky testov funkcie nadobliCiek (test stimulacie ACTH), ktoré
nariadil vas lekar. Skor ako absolvujete akékol'vek testy, povedzte svojmu lekarovi, Ze uzivate
Kinpeygo.

Deti a dospievajuci
Kinpeygo sa nema pouzivat u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov. Pouzitie tohto lieku u deti
mladsich ako 18 rokov sa neskumalo.

Iné lieky a Kinpeygo

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj lickov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis, a rastlinnych liekov.

Je to preto, Ze kapsuly lieku Kinpeygo mdzu ovplyvnit’ spdsob t¢inku niektorych liekov a niektoré
lieky mézu mat uc¢inok na kapsuly lieku Kinpeygo.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, najma ak uzivate niektory z tychto liekov:
ketokonazol alebo itrakonazol — na liecbu infekcii sposobenych plesiiou,

lieky na HIV nazyvané inhibitory protedzy — ako su ritonavir, indinavir a sakvinavir,
erytromycin — antibiotikum, ktoré sa pouziva na liecbu infekcii,

cyklosporin — pouziva sa na potlacenie imunitné¢ho systému,

karbamazepin — na epilepsiu a problémy s nervovou bolestou,

srdcové glykozidy — ako je digoxin — lieky pouzivané na liecbu srdcovych ochoreni,
diuretika — na odstranenie prebyto¢nej tekutiny z tela.

Ak sa vas tyka nieCo z vyssie uvedeného (alebo si nie ste isty), obrat'te sa na svojho lekara alebo
lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat’ Kinpeygo.

Kinpeygo a jedlo a napoje
Pocas uzivania lieku Kinpeygo nejedzte grapefruit ani nepite grapefruitovu stavu. Mdze to ovplyvnit’
spdsob, akym liek ucinkuje.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotné alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Neuzivajte tento liek pocCas tehotenstva, ak sa predtym neporadite so svojim lekarom.

Ak dojcite, neuzivajte tento liek, pokial’ ste sa neporadili so svojim lekdrom. Budezonid prechddza v

malych mnozstvach do materského mlieka. Vas lekar vam pomoéze rozhodntt’ sa, ¢i mate pokracovat’
v liecbe a nedojcit’, alebo ¢i mate pocas obdobia, kym dojcite svoje dieta, s liecbou prestat’.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakava sa, ze Kinpeygo ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Kinpeygo obsahuje sacharézu
Ak vam lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Kinpeygo

Vzdy uZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Ako liek uzivat’

Odporucana davka lieku Kinpeygo je 16 mg (4 kapsuly lieku Kinpeygo 4 mg) jedenkrat denne.

Uzivajte ich rano, aspon jednu hodinu pred jedlom.

o Prehltnite cel¢ a zapite pohdrom vody.

o Neotvarajte ich, nedrvte ani nezujte, pretoZe by to mohlo ovplyvnit uvolfiovanie lieku. Kapsuly
maju Specialnu vrstvu, aby sa zabezpecilo, ze sa lick uvol'ni v spravnej Casti ¢reva.

Ak sa ma liecba ukonc¢it,, lekar vam znizi davku na 8 mg (2 kapsuly lieku Kinpeygo 4 mg) raz denne
pocas poslednych dvoch tyzdnov liecby. Ak to lekar bude povazovat za potrebné, davka sa moze
znizit' na 4 mg jedenkrat denne (1 kapsula lieku Kinpeygo 4 mg) pocas d’alSich dvoch tyzdiov.

Ak uzijete viac lieku Kinpeygo, ako mate
Ak uzijete viac lieku Kinpeygo, ako mate, okamzite to oznamte lekarovi alebo lekarnikovi. Skatulku

si vezmite so sebou.

Ak ste uzivali viac, ako ste mali, dlhodobo, m6zu sa objavit' mozné vedl'ajsie ucinky uvedené v ¢asti
4.

Ak zabudnete uzit’ Kinpeygo

Ak vynechate davku lieku Kinpeygo, pockajte a uzite liek nasledujtci deni ako zvycajne.

Neuzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete uzivat’ Kinpeygo

Neprestavajte uzivat’ liek Kinpeygo, kym sa neporadite so svojim lekdrom. Ak néhle prestanete liek
uzivat’, mozete ochoriet’.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak pri uzivani tohto lieku spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich ucinkov, povedzte to
svojmu lekéarovi:

VePmi ¢asté (moZu postihnit’ viac ako 1 z 10 osob)

o vyrazka alebo svrbenie koze
. akne
. znizené hladiny draslika v krvi (hypokaliémia)
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Casté (médZu postihnut’ aZ 1 osobu z 10)

zvySeny krvny tlak

opuch ruk alebo n6éh — napriklad opuch ¢lenkov

opuch tvare

cushingoidné ¢rty ako okrthla tvar, zvySené ochlpenie tela a zvySenie telesnej hmotnosti
problémy s tradvenim

svalové kice

zvysenie telesnej hmotnosti

diabetes mellitus

zvyseny pocet bielych krviniek (potvrdené krvnymi testami)

Zriedkavé (m6Zu postihnit’ az 1 osobu z 1 000)
° rozmazané videnie

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Kinpeygo
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na Stitku fTasky. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Kinpeygo obsahuje
- Liecivo je budezonid. Kazda tvrda kapsula s riadenym uvoliiovanim obsahuje 4 mg
budezonidu.

- Dalsie zlozky st

Obsah kapsuly: zrneny cukor (sachar6za a kukuri¢ny $krob), hypromel6za, makrogol, monohydrat
kyseliny citronovej, etylceluldza, triacylglyceroly so stredne dlhym retazcom, kyselina olejova (pozri
tiez cast’ 2 ,,Kinpeygo obsahuje sachardzu®)

Obal kapsuly: hypromeldza, makrogol, oxid titanicity (E171), kopolyméry kyseliny metakrylovej s
metylmetakrylatom, mastenec, dibutylsebakat

Potlacové farbivo: Selak, Cierny oxid Zelezity (E172).

Ako vyzera Kinpeygo a obsah balenia
Kinpeygo 4 mg tvrdé kapsuly s riadenym uvolfiovanim st 19 mm biele obalené nepriehl’'adné kapsuly

potlacené ¢iernym napisom ,,CAL10 4MG*.

Kapsuly sa dodévaju v bielej flaske z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) s bielym
polypropylénovym (PP) detskym bezpecnostnym uzaverom s indukénym vieckom.
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Tento liek je dostupny vo flaskach obsahujucich 28 alebo 120 tvrdych kapsul s riadenym

uvolnovanim a v multibaleniach s 360 tvrdymi kapsulami s riadenym uvolfiovanim obsahujucimi

3 flasky, z nich kazdé obsahuje 120 tvrdych kapsul s riadenym uvolfiovanim.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Noord-Brabant

Holandsko

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel
Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii :

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

Bbbarapus
STADA Bulgaria EOOD
Ten.: +359 29624626

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

Danmark
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Deutschland
STADAPHARM GmbH
Tel: +49 61016030

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

E\rada
FARAN S.A.
TnA: +30 2106254175

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

Luxembourg/Luxemburg
EG (Eurogenerics) NV
Tel/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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Espafia
Laboratorio STADA, S.L.
Tel: +34 934738889

France
EG Labo - Laboratoires EuroGenerics
Tél: +33 146948686

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

Ireland
Clonmel Healthcare Ltd.
Tel: +353 526177777

Island
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Italia
EG SpA
Tel: +39 028310371

Kvnpog
STADA Arzneimittel AG
TnA: +30 2106664667

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

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

Portugal
Stada, Lda.
Tel: +351 211209870

Romaénia
STADA M&D SRL
Tel: +40 213160640

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

Slovenska republika
STADA PHARMA Slovakia, s.r.0.
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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
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