BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstidnkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kinpeygo 4 mg hérda kapslar med modifierad friséttning

2.  KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje hérd kapsel med modifierad frisittning innehéller budesonid 4 mg.

Hjilpamne(n) med kind effekt

Varje kapsel innehaller 230 mg sackaros.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpadmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Hard kapsel med modifierad friséttning.

19 mm vita, dragerade, ogenomskinliga kapslar mérkta med "CAL10 4MG” i svart black.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Kinpeygo &r avsett for behandling av primédr immunglobulin A (IgA) nefropati (IgAN) hos vuxna med
risk for snabb sjukdomsprogression med en kvot mellan protein och kreatinin i urinen (UPCR) pa
>1,5g/g.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Rekommenderad dos dr 16 mg en gdng dagligen under 9 méanader. Tabletterna tas pa morgonen, minst
en timme fore maltid. Nar behandlingen ska avbrytas ska dosen minskas till 8 mg en gang dagligen
under 2 veckor. Dosen kan dérefter minskas till 4 mg en géng dagligen i ytterligare 2 veckor, enligt
den behandlande ldkarens bedémning.

Ater-behandling kan vervigas efter den behandlande likarens beddmning. Sikerheten och effekten
av upprepad behandling med Kinpeygo har inte faststallts.

Om patienten glommer att ta Kinpeygo ska patienten ta Kinpeygo nésta dag pd morgonen som vanligt.
Patienten ska inte dubbla den dagliga dosen for att kompensera for en missad dos.

Sdrskilda populationer

Aldre

Erfarenheten av anviandning av Kinpeygo hos édldre dr begransad. Utifran de tillgdngliga kliniska
uppgifterna forvéintas dock Kinpeygo ha liknande effekt och sékerhet som i andra undersokta
aldersgrupper.



Nedsatt leverfunktion
Sakerhet och effekt av Kinpeygo kapslar hos patienter med nedsatt leverfunktion har inte studerats.

Kinpeygo ér kontraindicerat hos patienter med svért nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass C). Se
avsnitt 4.3, 4.4 och 5.2.

Nedsatt njurfunktion
Farmakokinetiken for budesonid forvintas inte fordndras hos patienter med nedsatt njurfunktion.

Pediatrisk population
Sdkerhet och effekt for Kinpeygo-kapslar for barn och ungdomar under 18 ar har dnnu inte faststéllts.
Inga data finns tillgdngliga.

Administreringssétt

Kinpeygo &r avsett for oral anvindning. De harda kapslarna med modifierad frisdttning ska sviljas
hela med vatten pad morgonen, minst 1 timme fore maltid (se avsnitt 5.2). Kapslarna fér inte 6ppnas,
inte krossas eller tuggas da detta kan paverka frisdttningsprofilen.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Patienter med svart nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass C).

4.4 Varningar och forsiktighet

Hyperkorticism och suppression av binjureaxeln

Vid kronisk anvindning av glukokortikosteroider kan systemiska effekter sasom hyperkorticism och
binjuresuppression forekomma. Glukokortikosteroider kan sénka stressreaktionen fran hypotalamus-
hypofys-binjureaxeln (HPA-axeln). I situationer dér patienter genomgér kirurgi eller andra
stressituationer rekommenderas tilligg med en systemisk glukokortikosteroid.

Eftersom Kinpeygo innehaller en glukokortikosteroid ska de allménna varningarna om
glukokortikosteroider enligt nedan foljas.

Nedsatt leverfunktion

Patienter med mattligt eller svart nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass B eller C) kan 16pa okad risk
for hyperkorticism och suppression av binjureaxeln pa grund av 6kad systemisk exponering for oralt
budesonid. Patienter med mattligt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass B) bor 6vervakas med
avseende pa 6kade tecken och/eller symtom pa hyperkorticism.

Symtom pé steroidutsdttning hos patienter som dverforts fran systemiska kortikosteroider

Patienter som overfors fran behandling med glukokortikosteroider med hog systemisk tillgédnglighet
till glukokortikosteroider med légre systemisk tillgdnglighet, sdsom budesonid, bor dvervakas
eftersom symtom kan utvecklas som beror pa utséttning av steroidbehandlingen, inklusive symtom pa
akut suppression av binjureaxeln eller benign intrakraniell hypertoni. Overvakning av adrenokortikal
funktion kan krévas hos dessa patienter och dosen av glukokortikosteroider med hdga systemiska
effekter bor minskas med forsiktighet.

Utbyte av systemiska glukokortikosteroider mot budesonid kan avslgja allergier (t.ex. rinit och eksem)
som tidigare kontrollerades av det systemiska ldkemedlet.

Infektioner



Patienter som far lidkemedel som himmar immunsystemet dr mer mottagliga for infektion &n friska
personer. Vattkoppor och méssling kan till exempel fa en allvarligare eller till och med dodlig utgang
hos kénsliga patienter eller patienter som fr immunsuppressiva doser av glukokortikosteroider. Hos
patienter som inte har haft dessa sjukdomar bor sarskild forsiktighet iakttas for att undvika exponering.

Det ér inte kint hur dos, administreringsvég och tidsléngd for administrering av glukokortikosteroider
paverkar risken for att utveckla en disseminerad infektion. Hur den underliggande sjukdomen och/eller
tidigare behandling med glukokortikosteroider bidrar till risken &r heller inte ként. Vid exponering for
vattkoppor kan behandling med varicella zoster immunglobulin (VZIG) eller poolat intravendst
immunglobulin (IVIG) vara indicerat. Vid exponering for méissling kan profylax med poolat
intramuskuldrt immunglobulin (IG) vara indicerat. (Se produktresuméerna fér VZIG och 1G.) Om
vattkoppor utvecklas kan behandling med antivirala medel dvervégas.

Glukokortikosteroider ska ges med forsiktighet, om ens alls, till patienter med aktiv eller inaktiv
tuberkulosinfektion, obehandlade svamp-, bakterie-, systemiska virus- eller parasitinfektioner eller

okulédr herpes simplex.

Forsiktighet med speciella sjukdomar

Patienter med infektioner, hypertoni, diabetes mellitus, osteoporos, peptiska sar, glaukom eller
katarakter, eller med en sjukdomshistoria av diabetes eller glaukom, eller med ndgot annat tillstand dér
anvéndning av glukokortikosteroider kan vara forknippad med 6kad risk for biverkningar, ska
Overvakas.

Synrubbning

Synrubbning kan rapporteras vid systemisk och topikal anvdndning av glukokortikosteroider. Om en
patient inkommer med symtom sdsom dimsyn eller andra synrubbningar ska remiss till oftalmolog
overvégas for utredning av mojliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom eller séllsynta
sjukdomar sésom central serds korioretinopati som har rapporterats efter anvindning av systemiska
och topikala glukokortikosteroider.

Samtidig behandling med potenta CYP3A4-hdmmare

Samtidig behandling med potenta CYP3A4-hdmmare, inklusive ketokonazol och
kobicistat-innehallande ldkemedel, forvéintas oka risken for systemiska biverkningar av budesonid.
Kombinationen ska undvikas savida inte nyttan uppvager den dkade risken for systemiska
biverkningar av glukokortikosteroider. Om detta inte 4r mdojligt bor perioden mellan behandlingarna
vara sa lang som mdjligt, och en reduktion av budesonid-dosen till § mg budesonid dagligen kan ocksa
Overvigas (se avsnitt 4.5).

Efter omfattande intag av grapefruktjuice (som hammar CYP3A4-aktiviteten framst i tarmslemhinnan)
Okade den systemiska exponeringen for budesonid efter oral administrering ungefér tva ganger.
Liksom for andra ldkemedel som huvudsakligen metaboliseras via CYP3A4 ska regelbundet intag av
grapefrukt eller grapefruktjuice undvikas i samband med administrering av Kinpeygo (andra juicer
sasom apelsinjuice eller &ppeljuice hammar inte CYP3A4). Se dven avsnitt 4.5.

ACTH-stimuleringstest

Eftersom binjurefunktionen kan hdmmas kan ett ACTH-stimuleringstest for att diagnostisera
hypofysinsufficiens visa felaktiga resultat (Idga varden).

Sackaros

Patienter med négot av foljande séllsynta arftliga tillstdnd bor inte anvénda detta lakemedel:
fruktosintolerans, glukos-galaktosmalabsorption eller sackaros-isomaltasbrist.



4.5 Interaktioner med andra likemedel och évriga interaktioner

Likemedel/substanser som himmar CYP3A4

Budesonid metaboliseras via CYP3A4. Potenta himmare av CYP3A4 kan 6ka plasmanivaerna av
budesonid. Samtidig administrering av den potenta CYP3 A4-hdmmaren ketokonazol eller intag av
grapefruktjuice resulterade i en 6,5 respektive 2 ganger hogre biotillganglighet for budesonid jamfort
med budesonid ensamt.

Kliniskt relevanta interaktioner kan dérfor forvantas med potenta CYP3 A-hdmmare, sdsom
ketokonazol, itrakonazol, ritonavir, indinavir, sakvinavir, erytromycin, ciklosporin och

grapefruktjuice, och de kan 6ka de systemiska budesonid-koncentrationerna (se avsnitt 4.4 och 5.2).

Likemedel/substanser som inducerar CYP3A4

Samtidig behandling med CYP3A4-inducerare sasom karbamazepin kan minska den systemiska
exponeringen for budesonid.

Likemedel/substanser som metaboliseras av CYP3A4

Med tanke pé dess laga affinitet for CYP3A4 och P-gp, samt dess formulering, farmakokinetiska
egenskaper och laga systemiska exponering, ér det osannolikt att Kinpeygo paverkar den systemiska
exponeringen for andra likemedel.

Orala preventivmedel

Orala preventivmedel som innehéller etinylestradiol, som ocksé metaboliseras av CYP3A4, paverkar
inte farmakokinetiken for budesonid.

Protonpump shammare

Farmakokinetiken for budesonid har inte utvarderats i kombination med protonpumpshdmmare. I en
studie som beddmde intragastriskt och intraduodenalt pH hos friska frivilliga efter upprepad dosering
med PPI omeprazol 40 mg en gang dagligen, 6versteg inte intragastriskt och intraduodenalt pH det
som krévdes for att upplosa Kinpeygo. Bortom duodenum é&r det osannolikt att protonpumpshdmmare
sasom omeprazol paverkar pH.

Andra interaktioner som ska beaktas

Behandling med budesonid kan minska serumkalium, vilket bor beaktas nér Kinpeygo administreras
tillsammans med ett lakemedel dar de farmakologiska effekterna kan forstiarkas av 1agt serumkalium,
sasom hjartglukosider, eller nir det administreras tillsammans med diuretika som sénker serumkalium.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Administrering under graviditet ska undvikas savida det inte finns 6vervdgande skal for behandling
med Kinpeygo. Det finns bara ett fital uppgifter om graviditetsutfall efter oral administrering av
budesonid till ménniska. Aven om data frin anvindningen av inhalerat budesonid vid ett stort antal
exponerade graviditeter inte indikerar nagra biverkningar, férvintas den maximala koncentrationen av
budesonid i plasma vara hogre i samband med behandling med Kinpeygo jamfort med inhalerad
budesonid. Hos dréktiga djur har budesonid, liksom andra glukokortikosteroider, visat sig orsaka
avvikelser i fosterutvecklingen (se avsnitt 5.3). Relevansen av detta for midnniska har inte faststillts.



Kinpeygo ska darfor inte anvdndas under graviditet om inte kvinnans kliniska tillstand kraver
behandling med budesonid. Den forviantade nyttan for den gravida kvinnan méaste vigas mot den
potentiella risken for fostret.

Budesonid passerar moderkaksbarridren. Relevansen av denna observation for méanniska har inte
faststallts.

Hypoadrenalism kan intraffa hos nyfédda som exponerats for glukokortikosteroider i livmodern.
Nyfodda ska noga observeras avseende tecken och symtom pa hypoadrenalism.

Amning

Budesonid utsondras i brostmjolk.

Inga studier av amning har utfoérts med oral budesonid, inrdknat Kinpeygo, och ingen information
finns tillgédnglig om ldkemedlets effekter pa det ammade spadbarnet eller lakemedlets effekter pa
mjolkproduktionen. En risk for det ammade spddbarnet kan inte uteslutas.

Om Kinpeygo anvidnds nir en mor ammar maste ett beslut fattas om huruvida amningen ska avbrytas
eller om behandlingen med budesonid ska avbrytas/avstas. Samtidigt ska amningens nytta for barnet
végas mot behandlingens nytta fér modern.

Fertilitet

Det finns inga data angéende effekten av budesonid pé fertiliteten. Det sags inga effekter pa fertiliteten
hos rattor efter behandling med budesonid.

4.7 Effekter pa forméagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Inga studier av effekterna av Kinpeygo pa formégan att framfora fordon och anvdanda maskiner har
utforts. Kinpeygo forvintas ha ingen eller forsumbar effekt pd formagan att framfora fordon och
anvianda maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sidkerhetsprofilen

I den kliniska fas 3-studien av Kinpeygo var den vanligaste rapporterade biverkningen akne, som
rapporterades hos cirka 10 procent av patienterna. Andra vanliga rapporterade biverkningar var
hypertoni, perifert 6dem, ansiktsédem och dyspepsi som intrdffade hos cirka 5 procent av patienterna
och var huvudsakligen av lindrig eller mattlig svarighetsgrad och reversibla. Detta pavisar den laga
systemiska exponeringen for budesonid efter oral administrering.

Biverkningslista i tabellform

Biverkningar som rapporterades i den pivotala kliniska fas 3-studien med Kinpeygo redovisas i tabell
1.

Rapporterade biverkningar listas enligt foljande frekvens: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (= 1/100,
< 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), sdllsynta (> 1/10 000, < 1/1 000), mycket séllsynta
(< 1/10 000).

Tabell 1: Biverkningar efter frekvens och organsystemklass (SOC)

MedDRA-klassificering av Frekvens Reaktion
organsystem
Endokrina systemet Vanliga Cushingoida drag




Metabolism och nutrition Vanliga Diabetes mellitus*

Ogon Sallsynta Dimsyn (se dven avsnitt 4.4)
Blodkarl Vanliga Hypertoni

Magtarmkanalen Vanliga Dyspepsi

Hud och subkutan vidvnad Vanliga Hudreaktioner (akne, dermatit)
Muskuloskeletala systemet och | Vanliga Muskelkramper

bindviv

Allménna symtom och/eller Vanliga Perifert 6dem

symtom vid Viktékning
administreringsstéllet

*Alla patienter med ny debut av diabetes som diagnostiserats under eller efter behandling med
Kinpeygo hade FBG- och HbA lc-nivéer fore behandlingen som var indikativa for prediabetes
(HbAlc > 5,7 procent eller FBG > 100 mg/dl).

Beskrivning av utvalda biverkningar

Potentiella klasseffekter

Biverkningar som é&r typiska for systemiska glukokortikosteroider kan féorekomma (t.ex. cushingoida
drag, dkat blodtryck, 6kad infektionsrisk, fordrojd sarldkning, minskad glukostolerans, natriumretention
med 6dembildning, muskelsvaghet, osteoporos, glaukom, psykiska storningar, peptiskt séar, 6kad risk
for trombos). Dessa biverkningar ir beroende av dos, behandlingstid, samtidigt och tidigare intag av
glukokortikosteroider samt individuell kénslighet. Inte alla dessa biverkningar sdgs i det kliniska
studieprogrammet for Kinpeygo.

Pediatrisk population
Inga tillgéngliga data finns.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstiankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gér det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Rapporter om akut toxicitet eller dodsfall efter 6verdosering av glukokortikosteroider ar sillsynta.
Akut 6verdosering, dven vid for hdga doser, forvintas inte leda till kliniskt signifikanta konsekvenser.
Vid akut 6verdosering finns ingen specifik antidot tillgénglig. Behandlingen bestér av stodjande och
symtomatisk behandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Antidiarroika, intestinala antiinflammatoriska/antiinfektiva medel,
kortikosteroider med lokal verkan, ATC-kod: AO7EA06

Verkningsmekanism

Den avsedda effekten av Kinpeygo ér suppression av mukosala B-celler, i Peyers plack i ileum, och
hidmning av deras proliferation och differentiering till plasmaceller som producerar IgA1-antikroppar
med brist pa mukosal galaktos (Gd-IgA1). Foljaktligen forvantas det att forekomsten av Gd-IgA1-
antikroppar och bildandet av immunkomplex i den systemiska cirkulationen kommer att vara hammad.
Detta forhindrar foljdeffekterna av glomerulér mesangial deponering av immunkomplex som
innehaller Gd-IgA1, som visar sig som glomerulonefrit och forlust av njurfunktion.


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

Farmakodynamiska effekter

Kinpeygo ér en oral hard kapsel i en modifierad frisdttningsberedning av budesonid som kombinerar
fordrojt kapselsonderfall med forlangd frisittning av den aktiva substansen budesonid i ileum. Genom
att rikta frisdttningen av budesonid till ileum, dér det finns mycket tita forekomster av Peyers plack,
forvintas en lokal farmakologisk effekt.

Klinisk effekt

Primdr IgA-nefropati

Effekten av Kinpeygo har utvérderats i tvad randomiserade, dubbelblinda, placebokontrollerade studier
pa patienter med primért IgAN som behandlades med hdmmare av renin-angiotensinsystemet (RAS). I
bada studierna utvérderades det priméra effektmattet proteinuri-reduktion genom kreatininkvot i urin
(UPCR) vid 9 ménader jamfort med utgdngsvirdet, med viktiga sekundéra effektmattsanalyser av
njurfunktionen baserade pa uppskattad glomerulér filtrationshastighet (¢GFR) vid 9 och 12 manader.

Hos 199 av de 201 forsta randomiserade patienterna som har avslutat del A i en fas 3-studie
uppvisade patienter som behandlades med Kinpeygo 16 mg en géng dagligen en statistiskt signifikant
och kliniskt relevant minskning av UPCR med 27 procent, jaimfort med placebo i hela
studiepopulationen (p=0,0003) efter 9 manaders behandling. UPCR vid 9 manader hade minskat med
31 procent fran utgédngsvirdet hos patienter som behandlades med Kinpeygo 16 mg en gang dagligen,
jamfort med 5 procent hos placebobehandlade patienter. Efter 3 manaders observationsuppf6ljning
utan behandling forbattrades minskningen av UPCR till 48 procent jamfort med placebo vid 1 ar
(p<0,0001).

I 6verensstimmelse med beddmningen av proteinuri-reduktion av UPCR sédgs en 31-procentig
minskning av urinalbuminkreatininkvoten (UACR) jamfort med placebo vid 9 manader (p=0,0005),
och en 54-procentig minskning av UACR vid 12 ménader (p<0,0001).

Efter 9 manaders behandling gav Kinpeygo 16 mg en gang dagligen en statistiskt signifikant och
kliniskt relevant 7-procentig behandlingsnytta for eGFR CKD- EPI (serumkreatinin) jamfort med
placebo (p=0, 0014). Denna behandlingsnytta pa 3,87 ml/min/1,73 m? vid 9 manader motsvarade en
liten minskning fran utgdngsvirdet pa 0,17 ml/min/1,73 m? hos patienter som fick Kinpeygo 16 mg en
gang dagligen och en forsimring frin utgédngsvirdet pa 4,04 ml/min/1,73 m? hos patienter som fick
placebo.

Forbittringen av 1-arig eGFR-lutning var 3,37 ml/min/1,73 m? per ar med Kinpeygo 16 mg en géng
dagligen jamfort med placebo (p=0,0111).

Kinpeygos behandlingseffekt pa stabiliseringen av forlusten av njurfunktion var stérre hos patienter
med hogre proteinuri vid utgangsvérdet dn hos den totala populationen. Hos patienter med UPCR

> 1,5 g/gram vid utgéngsvérdet var forbéttringen av 1-arig eGFR-kronisk lutning (frén 3 manader och
framat) 7,62 ml/min/1,73 m? per &r med Kinpeygo 16 mg en ging dagligen jaimfort med placebo
(p=0,0068), och motsvarande forbittring av 1-arig eGFR-lutning var 9,31 ml/min/1,73 m? per ar
(p=0,0005).

En understddjande fas 2b-studie med liknande studieutformning genomfordes pa totalt 153
randomiserade patienter som fick Kinpeygo 16 mg, Kinpeygo 8 mg eller placebo, en gang dagligen i
9 manader, medan de fortsatte att f& behandling med RAS-hdmmare.

Det priméra malet uppfylldes vid en interimsanalys dar Kinpeygo jamfordes med placebo och visade
pa en statistiskt signifikant minskning av UPCR vid 9 ménader for de kombinerade dosgrupperna
Kinpeygo 16 mg/dag och 8 mg/dag jaimfort med placebo (p=0,0066).



Med hjilp av samma statistiska metod som i fas 3-studien visades en statistiskt signifikant 26-
procentig minskning av det priméra effektméttet UPCR vid 9 ménader for dosen 16 mg Kinpeygo
jamfort med placebo (p=0,0100) och en 29-procentig minskning vid 12 ménader (p=0,0027).

Skillnaden i eGFR CKD-EPI (serumkreatinin) for dosen 16 mg Kinpeygo jamfort med placebo var
3,57 ml/min/1,73 m? vid 9 ménader (p=0,0271), och 4,46 ml/min/1,73 m? vid 12 manader
(p=0,0256). Forbittringen av 1-arig eGFR-lutning uppskattades till 5,69 ml/min/1,73 m? per ar med
Kinpeygo 16 mg en ging dagligen jamfort med placebo (p=0,0007).

Pediatrisk population

Kinpeygo har inte studerats i den pediatriska populationen.

Villkorat godkdnnande

Detta ldkemedel har godkénts enligt reglerna om”villkorat godkénnande for forsdljning." Detta innebér
att det ska inkomma ytterligare evidens for detta likemedel.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten gar igenom ny information om detta ldkemedel minst varje &r och
uppdaterar denna produktresumé nér sa behovs.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Kinpeygo-formuleringen &dr utformad for att ge budesonid topikalt i ileum. Den orala absorptionen av
budesonid forefaller fullstindig och dr snabb, medan den systemiska biotillgdngligheten ar 1ag (cirka
10 procent) till f6ljd av hog forstapassagemetabolism.

Efter en enstaka oral administrering av Kinpeygo 16 mg till friska forsdkspersoner varierade det
geometriska medelvérdet for Crmax mellan 3,2 och 4,4 ng/ml, och AUCp.24) mellan 24,1 och
24,8 ng/mlxh.

Ingen kliniskt relevant mateffekt observerades pa den totala systemiska exponeringen for budesonid
ndr antingen en mattlig eller en fettrik maltid intogs 1 timme efter doseringen.

Distribution

Budesonid distribueras snabbt och i stor omfattning till vdvnader och organ. Cirka 85 till 90 procent av
budesonid binder till plasmaproteiner i blodet i koncentrationsintervallet 1 till 100 nmol/l.
Distributionsvolymen vid steady state &r 3 till 4 I/kg.

Metabolism

Budesonid metaboliseras snabbt i levern (och i mindre utstrdckning i tarmen), frimst genom oxidativa
vagar via CYP3AA4 till tva huvudsakliga metaboliter, 16a-hydroxiprednisolon och
6p-hydroxibudesonid, som har mindre adn 1 procent av budesonids glukokortikosteroidreceptoraffinitet
och anti-inflammatoriska effekt.

Metabolismen av budesonid &r 2- till 5-génger snabbare &n den for hydrokortison och 8- till 15-ganger
snabbare dn den for prednisolon.

Eliminering

Budesonid har en hog clearancefrekvens pé cirka 72—-80 1/timme, vilket ligger ndra det uppskattade
leverblodflodet och darfor tyder pa att budesonid ar ett 1akemedel med hog leverclearance.



T, for budesonid efter dosering med Kinpeygo varierade mellan 5 och 6,8 timmar i studier med friska
frivilliga.

Budesonid utsondras i urinen och avforingen i form av metaboliter. De huvudsakliga metaboliterna,
inklusive 160-hydroxyprednisolon och 6B-hydroxibudesonid, utséndras huvudsakligen via njurarna,

intakt eller i konjugerad form. Ingen oférdndrad budesonid pavisades i urinen.

Nedsatt leverfunktion

Budesonid metaboliseras huvudsakligen genom hepatisk biotransformation.

Hos patienter med maéttligt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass B) var den systemiska
tillgdngligheten for oralt administrerat budesonid 3,5 géanger hogre (27 procent) dn hos friska frivilliga
(systemisk tillgdnglighet 7,4 procent). Det fanns ingen kliniskt relevant 6kning av systemisk
tillgdnglighet hos patienter med l4tt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass A).

Patienter med svart nedsatt leverfunktion har inte studerats.

Nedsatt njurfunktion

Budesonid utsondras inte via njurarna. De huvudsakliga metaboliterna av budesonid, som har
forsumbar glukokortikosteroidaktivitet, utsondras till stor del (60 procent) i urinen.

Pediatrisk population

Kinpeygo har inte studerats i den pediatriska populationen.
5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Budesonids prekliniska sékerhet har dokumenterats i studier under utvecklingen av andra beredningar
av denna substans. Inga prekliniska studier har utférts med Kinpeygo-beredningen i sig.

Resultat fran studier av akut, subakut och kronisk toxicitet visar att budesonids systemiska effekter,
t.ex. minskad kroppsviktsokning och atrofi av lymfvévnader och binjurebarken, &r mindre allvarliga
eller liknar dem som observerats efter administrering av andra glukokortikosteroider.

Budesonid, som utvérderats i sex olika testsystem, visade inga tecken pa mutagena eller klastogena
effekter.

En 6kad incidens av hjérngliom hos hanrattor i en karcinogenicitetsstudie kunde inte verifieras i en
upprepad studie ddr incidensen av gliom inte skiljde sig mellan ndgon av de grupper som fick aktiv
behandling (budesonid, prednisolon, triamcinolonacetonid) och kontrollgruppen.

Leverforandringar (priméira hepatocelluldra neoplasmer) som patréffades hos hanréttor i den
ursprungliga karcinogenicitetsstudien noterades igen i den upprepade studien med budesonid, liksom
referensglukokortikosteroiderna. Dessa effekter dr troligen kopplade till en receptoreffekt och utgor
dérfor en klasseffekt for denna art.

Tillgdnglig klinisk erfarenhet visar att det inte finns nagra indikationer pé att budesonid eller andra
glukokortikosteroider inducerar hjarngliom eller priméra hepatocelluldra neoplasmer hos ménniska.

Budesonid hade ingen effekt pa fertiliteten hos réttor. Hos driktiga djur har budesonid, liksom andra
glukokortikoider, visat sig orsaka fosterdod och avvikelser i fosterutvecklingen (mindre kullstorlek,
intrauterin tillvixthdmning hos foster och skelettavvikelser). Den kliniska relevansen av dessa fynd for
manniska har inte faststéllts (se avsnitt 4.6).

Toxiciteten hos budesonid hérda kapslar med modifierad frisdttning, med fokus pa
matspjalkningskanalen, har studerats hos cynomolgusapor vid doser pé upp till 5 mg/kg (cirka 15
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ganger den rekommenderade dagliga dosen av Kinpeygo for méanniskor baserat pa dos per kroppsvikt)
efter upprepad oral administrering i upp till 6 ménader. Inga effekter observerades i mag-tarmkanalen,
vare sig fran makroskopisk patologi eller histopatologisk undersokning.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning éver hjilpimnen

Kapselns innehdll

Sockerkulor (sackaros och majsstarkelse)
Hypromellos

Makrogol

Citronsyramonohydrat

Etylcellulosa

Triglycerider med medelldng kedja
Oleinsyra

Kapselns skal

Hypromellos

Makrogol

Titandioxid (E171)

Metakrylsyra — sampolymerer av metylmetakrylat
Talk

Dibutylsebakat

Tryckférger

Shellack
Svart jarndioxid (E172)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Vit flaska av hogdensitetspolyeten (HDPE) med ett vitt, barnskyddande lock av polypropen (PP) med
en induktionsforsegling.

Forpackningsstorlekar: 1 flaska innehallande 28, 100, 120 harda kapslar med modifierad friséttning
och multipelférpackning bestdende av 360 (3 forpackningar 4 120) harda kapslar med modifierad
friséttning.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion
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Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/22/1657/001

EU/1/22/1657/002

EU/1/22/1657/003

EU/1/22/1657/004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 15 juli 2022

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA IT

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET

SARSKILD SKYLDIGHET ATT VIDTA ATGARDER

EFTER GODKANNANDE FOR FORSALJNING FOR
VILLKORAT GODKANNANDE FOR FORSALJNING
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Noord-Brabant
Nederldnderna

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.

C. (")YRI("}A VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att 1&mna in periodiska sékerhetsrapporter for detta ldkemedel anges i den
forteckning dver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ska ldmna in den forsta periodiska
sdkerhetsrapporten for detta likemedel inom 6 ménader efter godkédnnandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH
EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet {or forsédljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkédnnandet
for forsdljning samt eventuella efterféljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pa begiran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,
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e nér riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

E. SARSKILD SKYLDIGHET ATT VIDTA ATGARDER EFTER
GODKANNANDE FOR FORSALJNING FOR VILLKORAT
GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Da detta &r ett villkorat godkénnande” for forsdljning enligt artikel 14-a i férordning (EG)
nr 726/2004, ska innehavaren av godkdnnandet for forsiljning, inom den faststéllda tidsfristen,
fullgdra foljande atgérder:

Beskrivning Forfallodag
For att bekrafta budesonids effekt och sékerhet vid behandling av primér 3:e kvartalet
immunglobulin A-nefropati (IgAN) och mer specifikt for att bedoma de kliniska | 2023
konsekvenserna av proteinuri-reduktion, uppmaétt genom eGFR, kommer
innehavaren av godkdnnande for forsdljning att lamna in resultaten (dven
omfattande en sammansatt klinisk resultat- och kénslighetsanalys enligt
bakgrundsbehandling) i del B av studie Nef-301, en randomiserad, dubbelblind
multicenterstudie i fas 3 ddr budesonid jamfors med placebo hos patienter med
primért I[gAN mot bakgrund av optimerad behandling med RAS-hdmmare.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kinpeygo 4 mg harda kapslar med modifierad frisdttning
budesonid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje kapsel innehéller 4 mg budesonid.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Sackaros. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Kapsel med modifierad frisdttning, hérd

28 hérda kapslar med modifierad frisdttning

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Svilj hela med vatten pa morgonen, en timme fére maltid. Kapseln fér inte 6ppnas, krossas eller
tuggas.

Lés bipacksedeln fore anviandning.

Ska sviljas.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

8. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C
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9. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

10. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

11. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1657/003

12. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 13. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 14. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Kinpeygo 4 mg

15. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

16. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kinpeygo 4 mg harda kapslar med modifierad frisdttning
budesonid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje kapsel innehéller 4 mg budesonid.

3. FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Sackaros. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Kapsel med modifierad frisdttning, hérd

100 harda kapslar med modifierad friséttning

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Svilj hela med vatten pa morgonen, en timme fére maltid. Kapseln fér inte 6ppnas, krossas eller
tuggas.

Lés bipacksedeln fore anviandning.

Ska sviljas.

6. SAI}SKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

8. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C
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9. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

10. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

11. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1657/004

12. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 13. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 14. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Kinpeygo 4 mg

15. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

16. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
O0GA

PC
SN
NN

21



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kinpeygo 4 mg harda kapslar med modifierad frisdttning
budesonid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje kapsel innehéller 4 mg budesonid.

3. FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Sackaros. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Kapsel med modifierad frisdttning, hérd

120 harda kapslar med modifierad friséttning

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Svilj hela med vatten pa morgonen, en timme fére maltid. Kapseln fér inte 6ppnas, krossas eller
tuggas.

Lés bipacksedeln fore anviandning.

Ska sviljas.

6. SAI}SKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

8. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C
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9. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

10. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

11. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1657/001

12. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 13. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 14. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Kinpeygo 4 mg

15. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

16. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
O0GA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

Flasketikett.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kinpeygo 4 mg harda kapslar med modifierad friséttning
budesonid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje kapsel innehaller 4 mg budesonid.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Sackaros. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Kapsel med modifierad frisittning, hard

28 harda kapslar med modifierad frisittning.
100 harda kapslar med modifierad frisédttning.
120 harda kapslar med modifierad friséttning.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Svilj hela med vatten pa morgonen, en timme fére maltid. Kapseln fér inte 6ppnas, krossas eller
tuggas.

Lés bipacksedeln fore anvindning.

Ska sviljas.

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.

8. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C
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9.

SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

10.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

11.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1657/001 120 harda kapslar med modifierad friséttning

EU/1/22/1657/002 360 harda kapslar med modifierad frisdttning (3 forpackningar 4 120)
EU/1/22/1657/003 28 harda kapslar med modifierad frisittning

EU/1/22/1657/004 100 harda kapslar med modifierad friséttning

12. TILLVERKNINGSSATSNUMMER
Lot

| 13.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 14. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

| 15.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD
16. UNIK IDENTITETSBETECKNING - I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT

OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Kartong till burk multipelférpackning (med blue box)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kinpeygo 4 mg harda kapslar med modifierad friséttning
budesonid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje kapsel innehaller 4 mg budesonid.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Sackaros. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Kapsel med modifierad frisittning, hard

Multipelforpackning: 360 (3 forpackningar a 120) harda kapslar med modifierad frisittning

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Svélj hela med vatten pa morgonen, en timme fore maltid. Kapseln fér inte 6ppnas, krossas eller

tuggas.
Lis bipacksedeln fore anvéndning.

Ska sviljas.

OCH RACKHALL FOR BARN

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  UTGANGSDATUM

EXP.

8. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C
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9. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

10. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

11. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1657/002

12. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

\ 13. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 14. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Kinpeygo 4 mg

15. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

16. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Mellankartong till burk multipelférpackning (utan blue box och utan unik identitetsbeteckning)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Kinpeygo 4 mg harda kapslar med modifierad friséttning
budesonid

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje kapsel innehaller 4 mg budesonid.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Sackaros. Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Kapsel med modifierad frisittning, hard

120 hérda kapslar med modifierad friséttning
Del av en multipelférpackning, ska inte séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Svélj hela med vatten pa morgonen, en timme fore maltid. Kapseln fér inte 6ppnas, krossas eller
tuggas.

Lis bipacksedeln fore anvéndning.

Ska sviljas.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

8. UTGANGSDATUM

EXP.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1657/002

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Kinpeygo 4 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18 UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Kinpeygo 4 mg hiarda kapslar med modifierad friséittning
budesonid

vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mdojligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova l4sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, viand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Hur Kinpeygo ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Kinpeygo ér och vad det anvénds {for
2. Vad du behover veta innan du tar Kinpeygo
3. Hur du tar Kinpeygo

4. Eventuella biverkningar

5.

6.

1. Vad Kinpeygo ér och vad det anvinds for

Kinpeygo innehaller den aktiva substansen budesonid, ett kortikosteroidladkemedel som framst verkar
lokalt i tarmarna for att minska inflammationen i samband med primir immunglobulin A (IgA)
nefropati.

Kinpeygo anvénds for att behandla primér IgA-nefropati hos vuxna frén 18 érs alder.

2. Vad du behéver veta innan du tar Kinpeygo

Ta inte Kinpeygo:

- om du &r allergisk mot budesonid eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges 1
avsnitt 6)

- Om du har en nedsatt leverfunktion som ldakaren har sagt ar ”svar” eller "allvarlig”.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Kinpeygo:

o Om du ska opereras.

Om du har leverproblem.

Om du tar eller nyligen har tagit kortikosteroider.

Om du nyligen har haft en infektion.

Om du har en aktiv eller inaktiv tuberkulosinfektion, obehandlade svamp-, bakterie-, systemiska
virus- eller parasitinfektioner, eller okuldr herpes simplex.

Om du har hogt blodtryck.

o Om du har diabetes — eller om ndgon i din familj har haft diabetes.
o Om du benskdorhet (osteoporos).
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o Om du har magsar.
o Om du har glaukom (6kat tryck i 6gat) eller katarakter (gra starr) — eller om négon i din famil;
har haft glaukom (forhojt tryck i dgat).

Om négot av ovanstdende stimmer in pa dig kan du ha en 6kad risk for biverkningar. Din l&kare
kommer att besluta om lampliga atgérder och om det fortfarande ar lampligt for dig att ta detta
lakemedel.

Var uppmirksam pé biverkningar
Om du far dimsyn eller andra synproblem ska du kontakta din ldkare. Se avsnitt 4 fér mer information.

Vattkoppor eller méssling

Sjukdomar som vattkoppor och méssling kan bli allvarligare om du tar detta likemedel. Om du &dnnu
inte har haft dessa sjukdomar ska du hélla dig undan fran personer med vattkoppor eller méssling
medan du tar detta likemedel. Tala om for din ldkare om du tror att du har infekterats med vattkoppor
eller méssling medan du tar detta ldkemedel.

Binjurefunktionstester
Kinpeygo kan paverka resultaten av binjurefunktionstester (ACTH-stimuleringstest) som ldkaren
bestiller. Tala om for dina ldkare att du tar Kinpeygo innan nagra tester utfors.

Barn och ungdomar
Kinpeygo ska inte ges till barn och ungdomar under 18 &r. Anvéndning av detta lakemedel hos barn
under 18 ar har inte studerats.

Andra liikemedel och Kinpeygo
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Detta géller dven receptfria lakemedel och naturlakemedel.

Detta beror pé att Kinpeygo kan paverka hur vissa ldkemedel verkar och vissa ldkemedel kan utdva en
effekt pa Kinpeygo.

Tala i synnerhet om for ldkare eller apotekspersonal om du tar ndgot av foljande 1dkemedel:
Ketokonazol eller itrakonazol — for behandling av infektioner som orsakas av svamp.
Likemedel mot hiv som kallas ”’proteashimmare” — sdsom ritonavir, indinavir och sakvinavir.
Erytromycin — ett antibiotikum som anvénds for att behandla infektioner.

Ciklosporin — anvénds for att himma ditt immunsystem.

Karbamazepin — mot epilepsi och problem med nervsmérta.

Hjartglykosider — sdsom digoxin-ldkemedel som anvénds for att behandla hjartproblem.
Diuretika — for att avldgsna overflodig vétska fran kroppen.

Om nagot av ovanstdende stimmer in pa dig (eller om du é&r oséker), tala med ldkare eller
apotekspersonalen innan du tar Kinpeygo.

Kinpeygo med mat och dryck

Du far inte dta grapefrukt eller dricka grapefruktjuice medan du tar Kinpeygo. Dessa kan paverka hur
lakemedlet verkar.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Ta inte detta ldkemedel under graviditeten utan att forst radfraga din lakare.

Ta inte detta ldkemedel om du ammar, sdvida du inte har diskuterat det med din ldkare forst.
Budesonid passerar i smé méngder 6ver i brostmjolken. Din ldkare kommer att hjélpa dig att avgora
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om du ska fortsétta behandlingen och inte amma, eller om du ska avbryta behandlingen under den tid
da ditt barn ammas.

Korféormaga och anvindning av maskiner
Kinpeygo forvintas inte paverka din formaga att kora bil eller anvinda maskiner.

Kinpeygo innehéller sackaros
Om du har fatt veta av din ldkare att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din ldkare innan du tar detta
lakemedel.

3. Hur du tar Kinpeygo

Ta alltid detta 1dkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du ér
oséker.

Hur du tar likemedlet
Den rekommenderade dosen av Kinpeygo dr 16 mg (4 kapslar av Kinpeygo) en gang dagligen.
Ta dosen pa morgonen, minst en timme fore maltid.

o Svilj den hel med ett glas vatten.

o Kapseln far inte 6ppnas, inte krossas eller tuggas eftersom detta kan paverka likemedlets
friséttning. Kapslarna har ett sérskilt holje som sdkerstéller att lakemedlet hamnar 1 rétt del av
tarmen.

Nér behandlingen ska avbrytas kommer ldkaren att sdnka dosen till 8 mg (2 kapslar Kinpeygo) en
géng dagligen under de tva sista behandlingsveckorna. Om din ldkare anser det nddvéndigt kan dosen
sedan sinkas till 4 mg en gang dagligen (1 kapsel Kinpeygo) i ytterligare 2 veckor.

Om du har tagit for stor méiingd av Kinpeygo

Om du har tagit for stor méangd av Kinpeygo, tala genast med ldkare eller apotekspersonal. Ta med
kartongen.

Om du har tagit for stor méngd under en lang tid kan de eventuella biverkningar som anges i avsnitt 4
upptrida.

Om du har glomt att ta Kinpeygo

Om du missar en dos Kinpeygo, vinta och ta ldkemedlet nédsta dag som vanligt.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Kinpeygo

Sluta inte att ta Kinpeygo utan att forst diskutera det med din ldkare. Om du pl6tsligt slutar att ta
lakemedlet kan du bli sjuk.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Tala om for ldkaren om du far ndgon av foljande biverkningar av detta likemedel:
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

o Forhojt blodtryck
. Svullna armar eller ben — sdsom svullna fotleder
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Cushingoida drag sdsom runt ansikte, 6kad kroppsbehéring, viktokning och akne
Matsméltningsbesvar

Muskelkramper

Utslag eller kliande hud

Viktokning

Diabetes mellitus

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)
. Dimsyn

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

5. Hur Kinpeygo ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réckhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen och flasketiketten. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration
- Den aktiva substansen édr budesonid. Varje hérd kapsel med modifierad friséttning innehéller
4 mg budesonid.

- Ovriga innehéllsimnen r:

Kapselns innehall: Sockerkulor (sackaros och majsstarkelse), hypromellos, makrogol,
citronsyramonohydrat, etylcellulosa, triglycerider med medelléng kedja, oljesyra (se &ven avsnitt 2
”Kinpeygo innehéller sackaros”).

Kapselns skal: Hypromellos, makrogol, titandioxid (E171), sampolymerer av metakrylsyra-
metylmetakrylat, talk, dibutylsebakat.

Tryckférger: Shellack, svart jdrnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Kinpeygo ér vita, dragerade, 19 mm stora ogenomskinliga kapslar mérkta med "CAL10 4MG” i svart
bléck.

Kapslarna levereras i en vit burk av hogdensitetspolyeten (HDPE) med ett vitt barnskyddande lock av
polypropen (PP) med en induktionsforsegling.

Detta likemedel ar tillgdngligt i burkar innehallande 28, 100, 120 hérda kapslar med modifierad
friséttning och i multipelforpackning med 360 hérda kapslar med modifierad frisdttning bestdende av 3
burkar, vardera innehallande 120 harda kapslar med modifierad frisittning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkinnande for forsiljning
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Noord-Brabant
Nederldnderna

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

bbarapus
STADA Bulgaria EOOD
Temn.: +359 29624626

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

Danmark
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Deutschland
STADAPHARM GmbH
Tel: +49 61016030

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

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

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

France
EG Labo - Laboratoires EuroGenerics

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

Luxembourg/Luxemburg
EG (Eurogenerics) NV
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

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

Portugal
Stada, Lda.

35



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

Tel: +351 211209870

Romaénia
STADA M&D SRL
Tel: +40 213160640

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

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

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

Sverige
STADA Nordic ApS
Tel: +45 44859999

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

Denna bipacksedel dndrades senast

Detta ldkemedel har fétt ett "villkorat godkdnnande for forséljning”. Detta innebér att det véntas
komma fler uppgifter om likemedlet.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten gar igenom ny information om detta ldkemedel minst en gang om
aret och uppdaterar denna bipacksedel nér s behovs.
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