ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kinpeygo 4 mg, kapsutki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu.

2.  SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu zawiera 4 mg budezonidu-

Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu

Kazda kapsutka zawiera 230 mg sacharozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Biale, powlekane, nieprzezroczyste kapsutki o wielkosci 19 mm z nadrukiem ,,CAL10 4MG” czarnym
atramentem.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Kinpeygo jest wskazany do stosowania w leczeniu osob dorostych z pierwotng
nefropatig IgA (IgAN) z poziomem biatka w moczu >1,0 g/dobg (lub stosunkiem stezenia biatka do
kreatyniny w moczu >0,8 g/gram).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Zalecana dawka to 16 mg raz na dobe rano, co najmniej na godzing przed positkiem, przez pierwsze

9 miesiecy. Jesli leczenie ma by¢ zakonczone, dawke nalezy zmniejszy¢ do 8 mg raz na dobg przez

2 tygodnie terapii; t¢ dawke mozna zmniejszy¢ do 4 mg raz na dob¢ na dodatkowe 2 tygodnie, wedtug
uznania lekarza prowadzacego.

Mozna rozwazy¢ wznowienie leczenia wedtug uznania lekarza prowadzacego. Nie okreslono
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci terapii z zastosowaniem kolejnych cykli leczenia
produktem Kinpeygo.

Jesli pacjent zapomni przyjaé produkt leczniczy Kinpeygo, powinien przyja¢ go nastepnego dnia rano
jak zwykle. Pacjent nie powinien przyjmowac podwojnej dawki dobowej w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

Szczegdlne grupy pacjentow

Osoby w podesziym wieku

Doswiadczenia zwigzane ze stosowaniem produktu Kinpeygo u 0s6b w podesztym wieku sa
ograniczone. Jednak na podstawie dostepnych danych klinicznych przewiduje si¢, ze skutecznosc i




bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Kinpeygo beda podobne jak w innych badanych
grupach wiekowych.

Zaburzenie czynnoSci wqtroby
Nie przeprowadzono badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu
leczniczego Kinpeygo w kapsulkach u pacjentdéw z zaburzeniem czynno$ci watroby.

Stosowanie produktu Kinpeygo jest przeciwwskazane u pacjentdw z cigzkim zaburzeniem czynnosci
watroby (klasa C wg klasyfikacji Childa-Pugha). Patrz punkty 4.3, 4.415.2.

Zaburzenie czynnosci nerek
Nie przewiduje si¢ zmiany farmakokinetyki budezonidu u pacjentdw z zaburzeniem czynnoS$ci nerek.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
Kinpeygo w kapsutkach u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy Kinpeygo jest przeznaczony do stosowania doustnego. Kapsutki twarde o
zmodyfikowanym uwalnianiu nalezy potyka¢ w cato$ci, popijajac woda, rano co najmniej 1 godzine
przed positkiem (patrz punkt 5.2). Kapsutek nie wolno otwieraé, rozgniata¢ ani zu¢, poniewaz moze to
wplynaé na profil uwalniania produktu leczniczego.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Pacjenci z cigzkim zaburzeniem czynnosci watroby (stopien C wedtug klasyfikacji Childa-Pugha).
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nadczynno$¢ kory nadnerczy i zahamowanie osi nadnerczowej

W przypadku przewlektego stosowania glikokortykosteroidow moga wystapic¢ dziatania
ogoblnoustrojowe, takie jak nadczynno$¢ kory nadnerczy i zahamowanie czynno$ci nadnerczy.
Glikokortykosteroidy mogg zmniejsza¢ odpowiedz osi podwzgoérze-przysadka-nadnercza (ang. HPA -
hypothalamus-pituitary-adrenal) na stres. W sytuacjach, w ktérych u pacjentdow wykonywane sg
zabiegi chirurgiczne, lub w innych sytuacjach stresowych zaleca si¢ suplementacje
glikokortykosteroidami podawanymi ogolnoustrojowo.

Ze wzgledu na to, ze produkt leczniczy Kinpeygo zawiera glikokortykosteroid, nalezy stosowac si¢ do
ogo6lnych ostrzezen dotyczacych stosowania glikokortykosteroidow podanych ponize;j.

Zaburzenie czynnos$ci watroby

U pacjentéw z umiarkowanym lub ci¢zkim zaburzenieam czynnosci watroby (odpowiednio klasy B
lub C wedhug klasyfikacji Childa-Pugha) ryzyko wystgpienia nadczynno$ci kory nadnerczy i
zahamowania osi nadnerczowej moze by¢ podwyzszone ze wzgledu na zwigkszona ekspozycje
ogolnoustrojowa na budezonid podawany doustnie. Pacjentéw z umiarkowanym zaburzeniem
czynnosci watroby (klasy B wedtug klasyfikacji Childa-Pugha) nalezy obserwowac pod katem
nasilenia przedmiotowych i (lub) podmiotowych objawéw nadczynnos$ci kory nadnerczy.

Objawy odstawienia steroidéw u pacjentdw, u ktoérych wezesniej stosowano kortykosteroidy
podawane ogdlnoustrojowo.




Nalezy monitorowac pacjentow, u ktorych leczenie glikokortykosteroidami o duzej dostepnosci
uktadowej zmieniono na glikokortykosteroidy o mniejszej dostepnosci uktadowe;j, takie jak
budezonid, ze wzglgdu na mozliwos¢ wystapienia objawow przypisywanych odstawieniu steroidow, w
tym objawow zwigzanych z ostrym zahamowaniem osi nadnerczowej lub fagodnym nadci$nieniem
wewnatrzczaszkowym. U tych pacjentdéw moze by¢ konieczne monitorowanie czynnosci kory
nadnerczy, a dawke glikokortykosteroidu o silnym dziataniu ogélnoustrojowym nalezy zmniejszaé
ostroznie.

Zastagpienie glikokortykosteroidow podawanych ogolnoustrojowo budezonidem moze prowadzi¢ do
ujawnienia alergii (np. niezytu btony $luzowej nosa i wyprysku), ktore byly wczesniej kontrolowane z
zastosowaniem produktow leczniczych o dziataniu ogoélnoustrojowym.

Zakazenia

Pacjenci stosujgcy produkty lecznicze powodujgce ostabienie uktadu immunologicznego sg bardziej
podatni na zakazenie niz osoby zdrowe. Na przyktad ospa wietrzna i odra mogg miec cigzszy przebieg
lub nawet $miertelne skutki u podatnych pacjentéw lub pacjentow przyjmujacych
glikokortykosteroidy w dawkach immunosupresyjnych. U pacjentdw, ktorzy nie chorowali na te
choroby, nalezy szczegdlnie uwazaé, aby unikngé narazenia.

Nie wiadomo, w jaki sposob dawka, droga podania i czas podawania glikokortykosteroidow wptywaja
na ryzyko rozwoju rozsianej postaci zakazenia. Nie jest rowniez znany wplyw choroby podstawowej i
(lub) wezesniejszego leczenia glikokortykosteroidami na to ryzyko. W przypadku kontaktu z ospa
wietrzng moze by¢ wskazane leczenie swoista immunoglobuling przeciwko wirusowi ospy wietrznej i
polpasca (VZIG) lub immunoglobuling ludzkg normalng do podawania dozylnego (IVIG), zaleznie od
okolicznosci. W przypadku kontaktu z odrg moze by¢ wskazana profilaktyka immunoglobuling ludzka
normalng do podawania domig¢$niowego (IG). (Patrz charakterystyka produktu leczniczego VZIG i
IG) Jesli rozwinie si¢ ospa wietrzna, mozna rozwazy¢ zastosowanie lekow przeciwwirusowych.

Glikokortykosteroidy nalezy stosowac ostroznie, o ile w ogdle, u pacjentow z czynna lub utajona
gruzlica, nieleczonymi zakazeniami grzybiczymi i bakteryjnymi, uktadowymi zakazeniami

wirusowymi lub pasozytniczymi albo z zakazeniem oka wirusem opryszczki pospolite;.

Zachowanie ostrozno$ci w przypadku szczegdlnych chorob

Nalezy monitorowac¢ pacjentow z zakazeniami, nadci$nieniem tetniczym, cukrzycg, osteoporoza,
chorobg wrzodowa zoladka i dwunastnicy, jaskrg lub za¢ma, albo z cukrzyca lub jaskra w wywiadzie
rodzinnym lub z innymi schorzeniami, w ktorych stosowanie glikokortykosteroidow moze wigzac si¢
ze zwigkszeniem ryzyka wystgpienia dziatan niepozadanych.

Zaburzenia wzroku

W przypadku stosowania glikokortykosteroidow podawanych ogdlnoustrojowo lub miejscowo moga
by¢ zgltaszane zaburzenia wzroku. Jesli u pacjenta wystapia objawy takie, jak niewyrazne widzenie lub
inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do okulisty w celu oceny mozliwych
przyczyn, w tym miedzy innymi zaémy, jaskry lub rzadkich chordb, np. centralnej surowiczej
retinopatii (ang. central serous chorioretinopathy, CSCR), ktore zgtaszano po zastosowaniu
glikokortykosteroidow podawanych ogdlnoustrojowo lub miejscowo.

Jednoczesne leczenie silnymi inhibitorami CYP3A4

Przewiduje sig, ze jednoczesne leczenie silnymi inhibitorami CYP3A4, w tym produktami zawierajgcy
ketokonazol i kobicystat, spowoduje zwickszenie ryzyka wystapienia ogolnoustrojowych dziatan
niepozadanych zwigzanych z budezonidem. Nalezy unika¢ skojarzenia z tymi lekami, chyba ze
korzysci przewyzszaja zwigkszone ryzyko wystapienia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych
glikokortykosteroidow. Jesli nie jest to mozliwe, okres migdzy podaniem lekow powinien by¢



mozliwie jak najdtuzszy i mozna takze rozwazy¢ zmniejszenie dawki budezonidu do 8 mg na dobg
(patrz punkt 4.5).

Po spozyciu duzych ilosci soku grejpfrutowego (ktory hamuje aktywno$¢ CYP3A4 gtownie w btonie
sluzowej jelit) ekspozycja ogoélnoustrojowa na budezonid po podaniu doustnym wzrosta okoto
dwukrotnie. Podobnie jak w przypadku innych produktow leczniczych metabolizowanych gtownie
przez CYP3A4, nalezy unika¢ regularnego spozywania grejpfrutow lub soku grejpfrutowego
jednoczesnie z podawaniem produktu Kinpeygo (inne soki, takie jak sok pomaranczowy lub sok
jabtkowy, nie hamujg CYP3A4). Patrz tez punkt 4.5.

Test stymulacji ACTH

Ze wzgledu na mozliwo$¢ zahamowania czynnos$ci nadnerczy wyniki testu stymulacji ACTH
wykonywanego w ramach diagnostyki niedoczynnos$ci przysadki mozgowej moga by¢ falszywe
(niskie wartosci).

Sacharoza

Pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg fruktozy, zespotem ztego
wchianiania glukozy i galaktozy lub niedoborem sacharazy-izomaltazy nie powinni przyjmowac tego
produktu leczniczego.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkty lecznicze/substancje hamujace CYP3A4

Budezonid jest metabolizowany przez CYP3A4. Silne inhibitory CYP3A4 mogg zwigkszac stezenie
budezonidu w osoczu. Jednoczesne podawanie silnego inhibitora CYP3 A4, ketokonazolu, lub
spozywanie soku grejpfrutowego powodowato odpowiednio 6,5-krotny i 2-krotny wzrost
biodostgpnosci budezonidu w poréwnaniu z podawaniem samego budezonidu.

W zwigzku z tym nalezy spodziewac sig¢ istotnych klinicznie interakcji z silnymi inhibitorami CYP3A,
takimi jak ketokonazol, itrakonazol, rytonawir, indynawir, sakwinawir, erytromycyna, cyklosporyna i
sok grejpfrutowy, ktore moga zwigkszy¢ ogolnoustrojowe stezenie budezonidu (patrz punkty 4.4 i
5.2).

Produkty lecznicze - substancje indukujace CYP3A4

Jednoczesne leczenie induktorami CYP3 A4, takimi jak karbamazepina, moze zmniejszy¢ ekspozycje
ogolnoustrojowa na budezonid.

Produkty lecznicze - substancje metabolizowane przez CYP3A4

Ze wzgledu na niewielkie powinowactwo do CYP3A4 i P-gp, a takze na posta¢ uzytkowa,
wlasciwosci farmakokinetyczne (FK) 1 niskg ekspozycj¢ ogdlnoustrojowa, mato prawdopodobne jest,
aby produkt leczniczy Kinpeygo wptywat na ekspozycje¢ ogdlnoustrojowa na inne produkty lecznicze.

Doustne leki antykoncepcyijne

Doustne leki antykoncepcyjne zawierajace etynyloestradiol, ktére sa rowniez metabolizowane przez
CYP3 A4, nie wptywaja na farmakokinetyke budezonidu.

Inhibitory pompy protonowej

Nie przeprowadzono oceny farmakokinetyki budezonidu podawanego w skojarzeniu z inhibitorami
pompy protonowej (PPI). W badaniu oceniajagcym warto$¢ pH w zotadku i dwunastnicy u zdrowych
ochotnikéw po wielokrotnym podaniu inhibitora pompy protonowej omeprazolu w dawce 40 mg raz



na dobe, warto$¢ pH w Zotadku i dwunastnicy nie przekraczata poziomu wymaganego do rozpadu
produktu leczniczego Kinpeygo. Jest mato prawdopodobne, aby PPI takie jak omeprazol wptywaly na
warto$¢ pH poza dwunastnica.

Inne interakcje, ktore nalezy wzia¢ pod uwage

Leczenie budezonidem moze zmniejszaé stezenie potasu w surowicy, co nalezy wzigé¢ pod uwage w
przypadku jednoczesnego podawania produktu Kinpeygo z produktami leczniczymi, ktorych dziatanie
farmakologiczne moze by¢ nasilane przez niskie st¢zenie potasu w surowicy, takimi jak glikozydy
nasercowe, albo w przypadku jednoczesnego podawania z lekami moczopednymi obnizajacymi
stgzenie potasu W surowicy.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Nalezy unika¢ podawania w okresie cigzy, chyba ze istniejg przekonujace powody uzasadniajace
stosowanie produktu leczniczego Kinpeygo. Dane dotyczace wptywu na wynik cigzy po doustnym
podaniu budezonidu u ludzi sa nieliczne. Chociaz dane otrzymane z ograniczonej liczby zastosowan
budezonidu wziewnego w okresie cigzy wskazujg na brak dzialan niepozadanych, przewiduje sig¢, ze
maksymalne stgzenie budezonidu w osoczu bedzie wyzsze w przypadku leczenia produktem
Kinpeygo w poréwnaniu z leczeniem budezonidem wziewnym. Wykazano, ze u cigzarnych zwierzat
budezonid, podobnie jak inne glikokortykosteroidy, powoduje nieprawidlowy przebieg rozwoju ptodu
(patrz punkt 5.3). Nie ustalono, czy ma to znaczenie dla cztowieka.

Z tego wzgledu nie nalezy stosowac produktu leczniczego Kinpeygo w okresie cigzy, chyba ze stan
kliniczny kobiety wymaga podawania budezonidu. Nalezy rozwazy¢ spodziewane korzysci u kobiety
W cigzy w porownaniu z potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Stwierdzono, ze budezonid przenika przez bariere tozyskowa. Nie ustalono, czy ma to znaczenie u
ludzi.

U noworodkéw narazonych na dziatanie glikokortykosteroidow w macicy moze wystgpic¢
niedoczynno$¢ nadnerczy; nalezy uwaznie obserwowac noworodki pod katem przedmiotowych i

podmiotowych objawow niedoczynno$ci nadnerczy.

Karmienie piersia

Budezonid przenika do mleka kobiet karmigcych piersia.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych laktacji z zastosowaniem budezonidu podawanego doustnie,
w tym produktu Kinpeygo, i nie sg dostepne informacje na temat wplywu tego produktu leczniczego
na niemowle karmione piersig lub na wytwarzanie mleka. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla
niemowlgcia karmionego piersia.

W przypadku stosowania produktu Kinpeygo u matki karmiacej piersig nalezy podja¢ decyzje, czy
przerwac karmienie piersia, czy przerwa¢ podawanie/powstrzymac si¢ od podawania budezonidu,
biorac pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodno$¢

Nie ma danych dotyczacych wplywu budezonidu na ptodno$¢ u ludzi. Po leczeniu budezonidem nie
stwierdzono wptywu na ptodno$¢ u szczurdw.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn



Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu leczniczego Kinpeygo na zdolnosé
prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn. Oczekuje sig¢, ze produkt leczniczy Kinpeygo nie ma
wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

W badaniu klinicznym III fazy produktu leczniczego Kinpeygo najczesciej zgtaszanymi dziataniami
niepozadanymi byly: tradzik zglaszany u okoto 10% pacjentow, obrzeki obwodowe, obrzegk twarzy,
przyrost masy ciata i wzrost liczby biatych krwinek (kazde z nich wystapito u okoto 5% pacjentéw);
miaty one przewaznie tagodne lub umiarkowane nasilenie i przemijaty, co odzwierciedla niska
ekspozycje ogoélnoustrojowa na budezonid po podaniu doustnym.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane zglaszane w kluczowym badaniu klinicznym III fazy z zastosowaniem

produktu leczniczego Kinpeygo oraz pochodzace z danych po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu przedstawiono w Tabeli 1.

Zglaszane dziatania niepozadane wymieniono zgodnie z nastepujaca czgstoscia: Bardzo czesto
(>.1/10); czesto (>_1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100); rzadko ((= 1/10 000 do
< 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000).

Tabela 1: Dzialania niepozadane wedlug czestosci wystepowania i klasyfikacji uktadow i

narzadéw

Klasyfikacja ukladow i Czestos¢ wystepowania Dzialanie niepozadane

narzadow MedDRA

Zaburzenia krwi 1 uktadu Czesto Wazrost liczby biatych krwinek

limfatycznego Czesto Wazrost liczby neutrofili

Zaburzenia endokrynologiczne Czesto Cechy cushingoidalne

Zaburzenia metabolizmu i Bardzo czgsto Hipokaliemia

odzywiania Czgsto Cukrzyca*

Zaburzenia oka Rzadko Nieostre widzenie, niewyrazne
widzenie (patrz takze punkt 4.4)

Zaburzenia naczyniowe Czesto Nadci$nienie tetnicze

Zaburzenia zotadka i jelit Czesto Niestrawno$¢

Zaburzenia skory i tkanki
podskérnej

Bardzo czgsto

Reakcje skorne (tradzik, zapalenie
skory)

Zaburzenia mig$niowo- Czesto Skurcze migéni

szkieletowe i tkanki tacznej

Zaburzenia ogolne i stany w Czgsto Obrzeki obwodowe

migjscu podania Czesto Obrzeki twarzy
Czesto Przyrost masy ciata

* U wszystkich pacjentow z cukrzyca nowo rozpoznang w trakcie leczenia produktem Kinpeygo lub

po leczeniu stgzenie glukozy we krwi na czczo i warto$¢ HbA 1c przed rozpoczeciem leczenia
wskazywaty na stan przedcukrzycowy (HbAlc >5,7% lub st¢zenie glukozy we krwi na czczo

>100 mg/dL).

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Potencjalne dziatania typowe dla klasy terapeutycznej
Moga wystapi¢ dziatania niepozadane typowe dla glikokortykosteroidow podawanych
ogolnoustrojowo (np. cechy cushingoidalne, podwyzszone cisnienie tetnicze krwi, zwigkszone ryzyko




zakazenia, opoznione gojenie ran, zmniejszona tolerancja glukozy, zatrzymanie sodu w organizmie z
powstawaniem obrzekow, ostabienie migsni, osteoporoza, jaskra, zaburzenia psychiczne, choroba
wrzodowa zotadka i dwunastnicy, zwigkszone ryzyko zakrzepicy). Te dziatania niepozadane zaleza od
dawki, czasu leczenia, jednoczesnego i wczesniejszego przyjmowania glikokortykosteroidow oraz
indywidualnej wrazliwosci. Nie wszystkie z tych dziatan niepozagdanych obserwowano w programie
badan klinicznych produktu leczniczego Kinpeygo.

Dzieci 1 mlodziez

Brak dostgpnych danych.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania
wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Przypadki ostrej toksycznosci lub zgonu po przedawkowaniu glikokortykosteroidow zglaszane sg
rzadko. Nie przewiduje si¢, aby ostre przedawkowanie spowodowalo istotne klinicznie nastgpstwa,
nawet w przypadku przyjecia nadmiernie duzych dawek. W razie ostrego przedawkowania nie jest
dostepna swoista odtrutka. Stosuje si¢ leczenie wspomagajace i objawowe.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbiegunkowe, dojelitowe leki przeciwzapalne i
przeciwinfekcyjne, kortykosteroidy dziatajace miejscowo, kod ATC: AO7TEA06

Mechanizm dzialania

Zaktadane dziatanie produktu leczniczego Kinpeygo polega na supresji sluzoéwkowych limfocytow B
znajdujacych si¢ w kepkach Peyera w jelicie kretym, gdzie wytwarzana jest wickszo$¢ przeciwciat
nalezacych do klasy ubogiej w galaktoze IgA1 (Gd-IgAl). Przewiduje si¢, ze zahamowanie ich
proliferacji i réznicowania w komorki plazmatyczne w blonie §luzowej zmniejszy pojawianie si¢
przeciwciatl Gd-IgAl i, co za tym idzie, powstawanie komplekséw immunologicznych w krazeniu
uktadowym, co zapobiegnie pozniejszym skutkom odktadania si¢ komplekséw immunologicznych
zawierajacych Gd-IgA1 w mezangium kiebuszkow nerkowych objawiajagcym si¢ jako ktebuszkowe
zapalenie nerek i niewydolno$¢ nerek.

Dzialanie farmakodynamiczne

Produkt Kinpeygo jest doustng postacig uzytkowg budezonidu w kapsutkach twardych o
zmodyfikowanym uwalnianiu, ktora tgczy w sobie takie wlasciwosci, jak opdzniony rozpad kapsulki i
przedtuzony czas uwalniania substancji czynnej, budezonidu, w jelicie krgtym. Poniewaz budezonid
uwalniany jest w jelicie kretym, gdzie wystepuje duze zageszczenie kgpek Peyera, zaktada sig, ze jego
dziatanie farmakologiczne begdzie miejscowe.

Skutecznos¢ kliniczna

Pierwotna nefropatia IgA


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

Skutecznos¢ produktu leczniczego Kinpeygo oceniano w 2 randomizowanych, podwojnie
zaslepionych, kontrolowanych placebo badaniach u pacjentéw z pierwotng IgAN, ktorzy otrzymywali
dawke optymalng (maksymalna dawka dopuszczalna lub maksymalna dawka tolerowana) inhibitorow
uktadu renina-angiotensyna (RAS) w ramach leczenia standardowego. Wptyw produktu leczniczego
Kinpeygo na pogarszanie si¢ czynnosci nerek na podstawie szacowanego wskaznika filtracji
ktebuszkowej (eGFR) i na zmniejszenie biatkomoczu na podstawie wskaznika biatko/kreatynina w
moczu (ang. urine protein creatinine ratio, UPCR) oceniano w randomizowanym, podwojnie
za$lepionym, wieloosrodkowym badaniu fazy 3 z udziatem pacjentow z IgAN potwierdzona biopsja.
364 pacjentow w populacji objetej analizg zostato zrandomizowanych w stosunku 1:1 do grupy
otrzymujgcej produkt leczniczy Kinpeygo w dawce 16 mg raz na dobg lub placebo. Pacjenci
otrzymywali leczenie przez 9 miesigcy. Po tym czasie pacjenci przeszli do fazy stopniowego
zmniejszania dawki przy zastosowaniu dawki 8 mg trwajacej 2 tygodnie, a nastepnie zostali poddani
obserwacji kontrolnej trwajacej 15 miesiecy.

Analiza koncowa badania wykazala, ze w okresie ponad 2 lat trwajace 9 miesigcy leczenie produktem
leczniczym Kinpeygo (Nefecon) w dawce 16 mg/dobe zmniejszyto utrate czynnosci nerek po 2 latach
u pacjentow z pierwotng I[gAN w sposob statystycznie istotny. Korzy$¢ w zakresie eGFR osiggnieta
po 9 miesigcach utrzymatla si¢ w okresie 15 miesiecy obserwacji kontrolnej (Rysunek 1).

Rysunek 1: Srednia bezwzgledna zmiana eGFR w stosunku do punktu wyj$ciowego w badaniu
fazy 3 NeflgArd

Srednia bezwzgledna zmiana eGFR w stosunku do
punktu wyjsciowego
(ml/min/1,73m2)

-15 4 Faza leczenia Faza obserwaciji
T T T T T T T
0 3 6 a 12 18 249

Miesiac

l—o— Nefecon 18 mg - - 4- - Placebo ]

Roznica efektu leczenia na podstawie eGFR po 2 latach wynosita 6,00 ml/min/1,73 m? przy uzyciu
analizy MMRM bez wyraznych zatozen dotyczacych brakujacych danych (zatozenie MAR) i byta
istotna statystycznie. Zmiana eGFR od punktu wyjsciowego po 24 miesigcach wynosita -7,50
ml/min/1,73 m? w grupie otrzymujacej produkt leczniczy Kinpeygo w poréwnaniu do -13,50
ml/min/1,73 m? w grupie otrzymujacej placebo; korzy$¢ z leczenia wynosita 6,00 ml/min/1,73 m?
(95% CI: 2,76 do 10,08) w przypadku leczenia produktem leczniczym Kinpeygo w poréwnaniu do
placebo (Tabela 2).

W oparciu o dodatkowg analizg 2-letniego calkowitego nachylenia eGFR przy uzyciu metody analizy
efektow mieszanych liniowo-splajnowych przeprowadzong w celu uwzglednienia fazy ostrej (od
punktu wyjsciowego do 3 miesigcy) i przewleklej (od 3 miesigcy) oszacowano ogdlng korzysc¢ z
leczenia produktem leczniczym Kinpeygo na poziomie 2,62 ml/min/1,73 m? rocznie (95% CI 1,23 do
4,00) (Tabela 2).

Tabela 2: Analiza eGFR po 24 miesiacach w badaniu fazy 3 NeflgArd

¢GFR (CKD-EPI) (ml/min/1,73 m?) ? Kinpeygo Placebo
16 mg
(N=182) (N=182)




Srednia zmiana w stosunku do wartoséci wyjsciowej (ml/min/1,73 m?) po 24 -7.50 -13,50

miesigcach (15 miesigcy po zakonczeniu leczenia produktem leczniczym

Kinpeygo) ® -
Kinpeygo w dawce 16 mg w porownaniu z placebo: (95% CI)
Zmiana eGFR od warto$ci wyjsciowej po 24 miesigcach (ml/min/1,73 m?) ® 6,00 (2,76 do 10,08)
2-letnie catkowite nachylenie eGFR (ml/min/1,73 m? na rok) © 2,62 (1,23 do 4,00)

a W tym wszystkie obserwowane dane eGFR zarejestrowane po zastosowaniu niedozwolonych lekow.

b Skorygowany $redni geometryczny stosunek eGFR do wartoséci wyjéciowej analizowany przy uzyciu modelu
mieszanego z powtarzanymi pomiarami. Srednie zmiany uzyskane bezposrednio z analizy przeprowadzonej w
skali logarytmiczne;.

¢ Liniowo-splajnowy model efektow mieszanych, w ktorym eGFR byl modelowany jednoczesnie i oddzielnie
w fazie ostrej (od punktu wyjsciowego do 3 miesigcy) i przewlektej (od 3 miesiecy), a nastepnie taczony w celu
oszacowania ogoélnego calkowitego nachylenia. Dane nieprzeksztatcone logarytmicznie i obejmujace wszystkie
obserwowane dane eGFR, niezaleznie od stosowania niedozwolonych lekoéw lub rozpoczecia dializy lub
przeszczepu nerki.

CI: przedziat ufnosci; eGFR (CKD-EPI): szacowany wskaznik filtracji kigbuszkowej na podstawie obliczen
Chronic Kidney Disease Epidemiology Collaboration.

Dwuletni wptyw leczenia na eGFR byl spdjny we wszystkich kluczowych podgrupach, w tym w
kluczowych cechach demograficznych (takich jak wiek, pleé, rasa) i chorobach w punkcie
wyjsciowym (takich jak biatkomocz w punkcie wyjsciowym).

Czas do potwierdzonego zmniejszenia eGFR o 30% lub schytkowej niewydolnosci nerek
(zdefiniowanej jako zgon zwigzany z nerkami, przeszczep nerki, dializa lub utrzymujacy si¢ eGFR
<15 ml/min/1,73 m?) byl op6zniony u pacjentéw otrzymujgcych produkt leczniczy Kinpeygo w
poréwnaniu z tymi, ktorzy otrzymywali placebo (HR 0,45; 95% CI 0,26 do 0,75). Odsetek pacjentow
z potwierdzonym zdarzeniem w ciggu 2-letniego okresu badania wynosit 11,5% w grupie
otrzymujgcej produkt leczniczy Kinpeygo w poréwnaniu z 21,4% pacjentow w grupie otrzymujgcej
placebo.

Koncowa analiza wptywu leczenia na biatkomocz po 2 latach byta zgodna z obserwowang pod koniec
9-miesigcznego leczenia produktem leczniczym Kinpeygo. Jednak w grupie leczenia produktem
leczniczym Kinpeygo biatkomocz wzrdst po szczytowym zmniejszeniu po 12 miesigcach (Tabela 3).
Wptyw leczenia na UPCR po 9 miesigcach byt wysoce spojny w podgrupach, w tym w kluczowych
cechach demograficznych (takich jak wiek, ple¢, rasa) i chorobach w punkcie wyjsciowym (takich jak
biatkomocz w punkcie wyjSciowym). Podobnie spojny wzorzec UPCR w podgrupach zaobserwowano
po 2 latach.

Tabela 3: Zmniejszenie bialkomoczu po 9, 12 i 24 miesiacach oraz usrednione w okresie od 12 do
24 miesiecy w badaniu fazy 3 NeflgArd

Procentowe zmniejszenie UPCR g/g w stosunku do punktu Kinpeygo Placebo
wyjsciowego »P 16 mg

(N=182) (N=182)
Po 9 miesigcach ¢ 34% 5%
Po 12 miesigcach (3 miesigce po zakonczeniu leczenia 51% 3%

produktem leczniczym Kinpeygo)

Po 24 miesiagcach (15 miesigcy po zakonczeniu leczenia 31% 1%
produktem leczniczym Kinpeygo)

Kinpeygo w dawce 16 mg w porownaniu z placebo: §rednie
procentowe zmniejszenie UPCR w okresie od 12 do 24 miesigcy 41% (32% do 49%)
w poréwnaniu do wartosci wyjsciowej ¢ (95% CI)

a Z wylaczeniem danych dotyczacych UPCR zarejestrowanych po zastosowaniu niedozwolonych lekow.

b Skorygowany geometryczny stosunek $redniej najmniejszych kwadratow UPCR wzgledem wartosci
wyjsciowej oparto na podtuznym modelu powtarzanych pomiarow.

¢ Procentowe zmniejszenie UPCR zostato wczesniej ocenione u pierwszych 199 pacjentdw poddanych
randomizacji (p=0,0003). Koncowa analiza u wszystkich 364 pacjentéw potwierdzita zmniejszenie UPCR o 30%
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po 9 miesigcach u pacjentdow otrzymujacych produkt leczniczy Kinpeygo w poroéwnaniu z pacjentami
otrzymujacymi placebo (95% CI 20% do 39%).

d Srednie procentowe zmniejszenie UPCR podczas obserwacji (w okresie od 12 do 24 miesigcy) w oparciu o
podtuzny model powtarzanych pomiarow.

CI: przedziat ufnosci; UPCR: stosunek biatka do kreatyniny w moczu.

Przeprowadzono badanie pomocnicze fazy 2b o podobnym planie badania z udziatem facznie

153 poddanych randomizacji pacjentow, ktorzy otrzymywali produkt Kinpeygo w dawce 16 mg,
produkt Kinpeygo w dawce 8 mg lub placebo raz na dobe przez 9 miesiecy, po ktorym to okresie
nastepowata 2-tygodniowa faza stopniowego zmniejszania dawki i 3 miesigce obserwacji kontrolnej, a
jednocze$nie kontynuowali leczenie inhibitorem RAS.

Pierwszorzedowy cel badania zostal osiggniety w momencie przeprowadzania analizy §rodokresowej,
w ktorej porownywano produkt Kinpeygo z placebo i wykazano statystycznie istotne zmniejszenie
UPCR po 9 miesigcach w grupach otrzymujacych produkt Kinpeygo w dawce 16 mg/dobe i

8 mg/dobg w ujeciu tagcznym w poroéwnaniu z grupa otrzymujacg placebo (p=0,0066).

Stosujac t¢ sama metodologi¢ statystyczna co w badaniu III fazy, wykazano statystycznie istotne
zmniejszenie o 26% pierwszorzgdowego punktu koncowego UPCR po 9 miesigcach w przypadku
stosowania produktu Kinpeygo w dawce 16 mg w poréwnaniu z placebo (p=0,0100) oraz
zmniejszenie o 29% po 12 miesiacach (p=0,0027).

Réznica warto$ci eGFR CKD-EPI (stezenie kreatyniny w surowicy) w przypadku produktu Kinpeygo
w dawce 16 mg w poréwnaniu z placebo wynosita 3,57 mL/min/1,73 m? po 9 miesigcach (p=0,0271)
oraz 4,46 mL/min/1,73 m? po 12 miesigcach (p=0,0256). Ustalono, ze poprawa spadku warto$ci eGFR
w okresie 1 roku wyniosta 5,69 mL/min/1,73 m? na rok w przypadku stosowania produktu Kinpeygo
w dawce 16 mg raz na dobe¢ w porownaniu z placebo (p=0,0007).

Dzieci 1 mlodziez

Nie przeprowadzono badan produktu leczniczego Kinpeygo u dzieci i mlodziezy.
5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Posta¢ uzytkowa produktu leczniczego Kinpeygo jest przeznaczona do podawania budezonidu
miejscowo w jelicie kretym. Wydaje si¢, ze po podaniu doustnym budezonid wchtania si¢ catkowicie i
szybko, natomiast biodostepnos¢ ogoélnoustrojowa jest niewielka (okoto 10%) z powodu nasilonego
metabolizmu pierwszego przejscia.

Po doustnym podaniu zdrowym osobom pojedynczej dawki 16 mg produktu Kinpeygo $rednia
geometryczna warto$ci Cnax miescila si¢ w przedziale od 3,2 do 4,4 ng/mL, a warto§¢ AUC 24
miescila si¢ w przedziale od 24,1 do 24,8 ng/mLxh.

Nie zaobserwowano znaczgcego klinicznie wptywu pokarmu na catkowitg ekspozycje

ogolnoustrojowa na budezonid, w przypadku gdy po uptywie jednej godziny od podania produktu
spozyto positek o umiarkowanej lub wysokiej zawartosci thuszczu.

Dystrybucja

Dystrybucja budezonidu w tkankach i1 narzadach jest szybka i znaczaca. Okoto 85 do 90% budezonidu
wigze si¢ z biatkami osocza we krwi w przedziale stezen od 1 do 100 nmol/L. Objetos¢ dystrybucji w
stanie rownowagi dynamicznej wynosi 3 do 4 L/kg.

Metabolizm
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Budezonid jest szybko metabolizowany przez watrobe (i w mniejszym stopniu przez jelita), przede
wszystkim poprzez szlaki oksydacyjne przy udziale CYP3A4, do dwoch gtownych metabolitow:
16a-hydroksyprednizolonu i 6B-hydroksybudezonidu, ktérych powinowactwo do receptorow
glikokortykosteroidowych i dziatanie przeciwzapalne stanowig mniej niz 1% powinowactwa i
dziatania przeciwzapalnego budezonidu.

Metabolizm budezonidu jest 2- do 5-krotnie szybszy niz hydrokortyzonu i 8- do 15-krotnie szybszy
niz prednizolonu.

Eliminacja

Budezonid charakteryzuje si¢ wysokim wskaznikiem klirensu wynoszacym okoto 72—80 L/h, ktory
jest zblizony do szacowanego przeptywu krwi w watrobie co, ze budezonid jest produktem leczniczym
o wysokim klirensie watrobowym.

Wartos¢ Ty, budezonidu po podaniu produktu Kinpeygo w badaniach z udziatem zdrowych
ochotnikéw wynosita od 5 godzin do 6,8 godziny.

Budezonid jest wydalany z moczem i katem w postaci metabolitow. Gldwne metabolity, w tym
16a-hydroksyprednizolon i 6B3-hydroksybudezonid, sa wydalane przede wszystkim przez nerki, w
stanie nienaruszonym lub w postaci sprze¢zonej. W moczu nie wykryto budezonidu w postaci
niezmienione;j.

Zaburzenie czynnosci watroby

Budezonid jest metabolizowany przede wszystkim w mechanizmie biotransformacji watrobowe;.

U pacjentéw z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby (klasy B wedtug klasyfikacji Childa-
Pugha) dostepno$¢ ogoélnoustrojowa budezonidu podawanego doustnie byta 3,5-krotnie wyzsza (27%)
niz u zdrowych ochotnikow (dostgpnos¢ ogolnoustrojowa 7,4%); u pacjentow z tagodnym
zaburzeniem czynno$ci watroby (klasy A wedlug klasyfikacji Childa-Pugha) nie stwierdzono
znaczacego klinicznie wzrostu dostgpnosci ogolnoustrojowe;.

Nie badano pacjentdw z ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby.

Zaburzenie czynnosci nerek

Budezonid w stanie nienaruszonym nie jest wydalany przez nerki. Gtowne metabolity budezonidu,
ktore wykazujg nieistotng aktywno$¢ glikokortykosteroidéw, sg w znacznym stopniu (60%) wydalane
Z moczem.

Dzieci 1 mlodziez

Nie przeprowadzono badan produktu leczniczego Kinpeygo u dzieci i mlodziezy.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Bezpieczenstwo stosowania budezonidu zostato udokumentowane w badaniach przedklinicznych
prowadzonych w ramach prac rozwojowych nad innymi postaciami tego zwigzku. Nie
przeprowadzono badan przedklinicznych z samg postacig uzytkowa produktu leczniczego Kinpeygo.

Dane niekliniczne wynikajace z badan toksycznosci ostrej, podostrej i przewlektej wskazuja, ze
dziatania ogdlnoustrojowe budezonidu, np. zmniejszony przyrost masy ciala i zanik tkanki
limfatycznej oraz kory nadnerczy, sa mniej nasilone lub zblizone do dziatan obserwowanych po
podaniu innych glikokortykosteroidow.

Budezonid, oceniony w szesciu réznych uktadach testowych, nie wykazywat zadnych cech dziatania
mutagennego ani klastogennego.

12



Nie mozna bylto potwierdzi¢ wykazanej w badaniu rakotworczosci zwigkszonej czegstosci
wystepowania glejaka mozgu u samcow szczurdw w powtdrnym badaniu, w ktorym czestosé
wystepowania glejaka nie roznita si¢ w zadnej z grup stosujacych aktywne leczenie (budezonid,
prednizolon, acetonid triamcynolonu) i w grupie kontrolne;j.

Zmiany w watrobie (pierwotne nowotwory watrobowokomorkowe) wykryte u samcow szczuréw w

pierwszym badaniu rakotwodrczosci ponownie odnotowano w powtérnym badaniu z zastosowaniem

budezonidu, a takze glikokortykosteroidéw referencyjnych. Sg one najprawdopodobniej zwigzane z

wplywem na receptory i w zwigzku z tym stanowig dzialania typowe dla klasy terapeutycznej u tego
gatunku zwierzat.

Z dostepnych doswiadczen klinicznych wynika, Ze nic nie wskazuje na to, aby budezonid lub inne
glikokortykosteroidy indukowaty rozwdj glejaka mézgu lub pierwotnych nowotworow
watrobowokomorkowych u ludzi.

Budezonid nie miat wptywu na ptodnos$¢ u szczurow. Wydaje sig, ze u cigzarnych zwierzat budezonid,
podobnie jak inne glikokortykoidy, powoduje $mier¢ ptodow i nieprawidlowy przebieg rozwoju ptodu
(mniejsza liczebno$¢ miotu, zahamowanie rozwoju wewngtrzmacicznego plodow i nieprawidlowe
zmiany szkieletu). Nie okreslono znaczenia klinicznego tych obserwacji dla czlowieka (patrz punkt
4.6).

Toksyczno$¢ budezonidu w postaci kapsutek twardych o zmodyfikowanym uwalnianiu, z naciskiem
na przewod pokarmowy, badano u malp (makak zwyczajny) w dawkach dochodzacych do 5 mg/kg
(okoto 15-krotnie wyzszych od zalecanej dawki dobowej produktu Kinpeygo u ludzi w przeliczeniu na

mase ciata) po wielokrotnym podaniu doustnym przez okres do 6 miesigcy. Nie zaobserwowano
wptywu na przewdd pokarmowy, ani w ocenie makroskopowej, ani w badaniach histopatologicznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Zawarto$¢ kapsutki

Granulki cukrowe (sacharoza i skrobia kukurydziana)
Hypromeloza

Makrogol

Kwas cytrynowy jednowodny

Etyloceluloza

Trojglicerydy $redniotancuchowe

Kwas oleinowy

Otoczka kapsutki:

Hypromeloza

Makrogol

Tytanu dwutlenek (E 171)

Kwas metakrylowy — kopolimery metakrylanu metylu
Talk

Sebacynian dibutylu

Tusz drukarski

Szelak
Zelaza tlenek czarny (E 172)
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

4 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Biata butelka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z biatym polipropylenowym (PP)

zamknigciem z zabezpieczeniem uniemozliwiajacym otwarcie przez dzieci i uszczelka indukcyjng.

Wielkosci opakowan: 1 butelka zawierajaca 28 lub 120 kapsutek twardych o zmodyfikowanym

uwalnianiu i opakowania zbiorcze zawierajace 360 (3 opakowania po 120) kapsutek twardych

o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18
61118 Bad Vilbel

Niemcy
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/22/1657/001

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15 lipca 2022

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 17 czerwca 2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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ANEKS II

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Noord-Brabant

Holandia

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel
Germany

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytwoércy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

. OKkresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktéorym
mowa w art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o Plan zarzgdzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegoélnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:
e na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;
e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku

16



uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudetko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kinpeygo 4 mg, kapsutki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu-
budezonid

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 4 mg budezonidu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza. Dodatkowe informacje, patrz ulotka dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda

28 kapsutek twardych o zmodyfikowanym uwalnianiu

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Potyka¢ w catosci, popijajac woda, rano na godzing przed positkiem. Nie otwieraé, nie rozgniatac ani

nie zu¢.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

8. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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9.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Nie przechowywaé w termperaturze powyzej 25°C.

10.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

11.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/22/1657/003

12.

NUMER SERIT

Numer serii (Lot)

| 13.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 14.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Kinpeygo 4 mg

15.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

16.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

Pudetko tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kinpeygo 4 mg, kapsutki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu-
budezonid

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 4 mg budezonidu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza. Dodatkowe informacje, patrz ulotka dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda

120 kapsutek twardych o zmodyfikowanym uwalnianiu

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Potykac¢ w catosci, popijajac woda, rano na godzing przed positkiem. Nie otwiera¢, nie rozgniatac ani

nie zuc.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

8. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

22



9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Nie przechowywaé w termperaturze powyzej 25°C.

10. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

11. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/22/1657/001

12. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 13.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

‘ 14. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Kinpeygo 4 mg

15. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

16. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Etykieta butelki.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kinpeygo 4 mg, kapsutki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu-
budezonid

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 4 mg budezonidu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza. Dodatkowe informacje, patrz ulotka dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda

28 kapsutek twardych o zmodyfikowanym uwalnianiu.
120 kapsutek twardych o zmodyfikowanym uwalnianiu.

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Potyka¢ w catosci, popijajac woda, rano na godzing przed positkiem. Nie otwieraé, nie rozgniatac i nie
zué.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

8. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w termperaturze powyzej 25°C.
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9. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

10. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

11.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/22/1657/001 120 kapsutek twardych o zmodyfikowanym uwalnianiu
EU/1/22/1657/002 360 kapsutek twardych o zmodyfikowanym uwalnianiu (3 opakowania po 120)
EU/1/22/1657/003 28 kapsutek twardych o zmodyfikowanym uwalnianiu

12.

NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 13. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI
| 14. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
| 15. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

| 16.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO NA BUTELKI (Z BLUE BOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kinpeygo 4 mg, kapsutki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu
budezonid

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 4 mg budezonidu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza. Dodatkowe informacje, patrz ulotka dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda

Opakowanie zbiorcze: 360 (3 opakowania po 120) kapsutek twardych o zmodyfikowanym uwalnianiu

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Potyka¢ w catosci, popijajac woda, rano na godzing przed positkiem. Nie otwieraé, nie rozgniata¢ ani
nie zu¢.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w termperaturze powyzej 25°C.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/22/1657/002

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Kinpeygo 4 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

POSREDNIE PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO NA BUTELKI
(BEZ BLUE BOX I NIEPOWTARZALNEGO IDENTYFIKATORA)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Kinpeygo 4 mg, kapsulki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu
budezonid

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda kapsutka zawiera 4 mg budezonidu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Sacharoza. Dodatkowe informacje, patrz ulotka dla pacjenta.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Kapsutka o zmodyfikowanym uwalnianiu, twarda

120 kapsutek twardych o zmodyfikowanym uwalnianiu.
Element opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany oddzielnie.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Potyka¢ w catosci, popijajac woda, rano na godzing przed positkiem. Nie otwieraé, nie rozgniatac i nie
zué.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

8. TERMIN WAZNOSCI

EXP

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w termperaturze powyzej 25°C.
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/22/1657/002

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYWANIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Kinpeygo 4 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Kinpeygo 4 mg, kapsulki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu-
budezonid

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Kinpeygo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Kinpeygo
Jak przyjmowac lek Kinpeygo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Kinpeygo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR Y e

1. Co to jest lek Kinpeygo i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Kinpeygo zawiera substancje czynng budezonid, kortykosteroid, ktory dziata gtownie miejscowo
w jelicie, powodujac zmniejszenie stanu zapalnego zwigzanego z pierwotng nefropatig IgA.

Lek Kinpeygo jest stosowany w leczeniu pierwotnej nefropatii IgA u osob dorostych w wieku 18 lat
lub starszych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Kinpeygo

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Kinpeygo:

- jesli pacjent ma uczulenie na budezonid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta stwierdzono pogorszenie czynnos$ci watroby, ktorg lekarz okreslit jako
»cigzkie”.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Kinpeygo nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:
. jesli u pacjenta zaplanowano zabieg chirurgiczny;

jesli u pacjenta wystgpujg zaburzenia czynnosci watroby;

jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat niedawno kortykosteroidy;

jesli u pacjenta niedawno stwierdzono zakazenie;

jesli u pacjenta wystepuje aktywna lub utajona gruzlica, nieleczone zakazenia grzybicze lub
bakteryjne, uktadowe zakazenie wirusowe lub pasozytnicze badz zakazenie oka wirusem
opryszczki pospolitej;

jesli u pacjenta wystepuje wysokie ci$nienie krwi;

jesli pacjent choruje na cukrzyce lub jesli cztonek jego rodziny chorowat na cukrzyce;
jesli u pacjenta wystepuje kruchos¢ kosci (osteoporoza);

jesli u pacjenta wystepuje choroba wrzodowa zotadka;
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. jesli u pacjenta wystegpuje jaskra (podwyzszone cisnienie w gatce ocznej) lub za¢ma, albo
cztonek rodziny pacjenta chorowat na jaskre (podwyzszone cisnienie w galce ocznej).

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych
moze by¢ u niego zwigkszone. Lekarz prowadzacy podejmie decyzje dotyczaca zastosowania
odpowiednich $rodkéw i ustali, czy mimo to pacjent moze przyjmowac ten lek.

Zwracanie uwagi na dziatania niepozadane
W przypadku wystgpienia nieostrego widzenia lub innych zaburzen wzroku nalezy zglosi¢ si¢ do
lekarza. Wigcej informacji, patrz punkt 4.

Ospa wietrzna lub odra

Choroby takie jak ospa wietrzna i odra moga miec¢ ci¢zszy przebieg u 0sdb przyjmujacych ten lek.
Jesli pacjent jeszcze nie chorowat na te choroby, powinien unika¢ kontaktu z chorymi na ospe
wietrzng lub odr¢ w czasie przyjmowania tego leku. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent
uwaza, ze zarazil si¢ ospg wietrzng lub odrg w czasie przyjmowania tego leku.

Badania czynnosci nadnerczy

Lek Kinpeygo moze wplywac¢ na wyniki badan czynnosci nadnerczy (test stymulacji ACTH)
zleconych przez lekarza. Przed wykonaniem jakichkolwiek badan nalezy poinformowac lekarza o
przyjmowaniu leku Kinpeygo.

Dzieci i mlodziez
Lek Kinpeygo nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat. Nie
przeprowadzono badan dotyczacych stosowania tego leku u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Lek Kinpeygo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to takze lekow
wydawanych bez recepty oraz lekow ziotowych.

Wynika to z faktu, lek Kinpeygo w kapsutkach moze wpltywaé na dziatanie pewnych lekow, a niektore
leki moga mie¢ wplyw na dziatanie leku Kinpeygo w kapsutkach.

W szczegolnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z
nastepujacych lekow:

o ketokonazol lub itrakonazol - stosowane w leczeniu zakazen powodowanych przez grzyby;

o leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV zwane ,,inhibitorami proteazy” - takie jak rytonawir,
indynawir 1 sakwinawir;

erytromycyna — antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen;

cyklosporyna - stosowana w celu zahamowania czynnos$ci uktadu odpornosciowego;
karbamazepina - stosowana w leczeniu padaczki i nerwobolu;

glikozydy nasercowe - takie jak digoksyna, stosowane w leczeniu chor6b serca;

leki moczopedne - stosowane w celu usunigcia nadmiaru pltynow z organizmu.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest pewien), nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Kinpeygo.

Stosowanie leku Kinpeygo z jedzeniem i piciem
Podczas przyjmowania leku Kinpeygo nie jes¢ grejpfrutow i nie pi¢ soku grejpfrutowego. Moze to
wplynaé na dziatanie leku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie przyjmowac¢ tego leku w okresie cigzy bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.
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Kobiety karmigce piersig nie powinny przyjmowac tego leku bez wczesniejszej konsultacji z
lekarzem. Budezonid przenika do mleka kobiet karmigcych piersig w niewielkich ilosciach. Lekarz
pomoze pacjentce podjac decyzje, czy powinna kontynuowac leczenie i zrezygnowac z karmienia
piersig, czy przerwac leczenie na czas karmienia dziecka piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Przewiduje si¢, ze lek Kinpeygo nie wplynie na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i1 obstugiwania
maszyn.

Lek Kinpeygo zawiera sacharoze
Jesli u pacjenta rozpoznano nietolerancje pewnych cukréw, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Kinpeygo

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jak przyjmowa¢ lek

Zalecana dawka leku Kinpeygo to 16 mg (4 kapsulki leku Kinpeygo po 4 mg) raz na dobg.

Lek nalezy przyjmowac rano, co najmniej godzing przed positkiem.

o Potyka¢ w catosci, popijajac szklankg wody.

o Nie nalezy otwierac, rozgniatac i zu¢ kapsutek, poniewaz moze to wptynaé na uwalnianie leku.
Kapsutki maja specjalng powloke zapewniajacg uwalnianie leku we wtasciwym odcinku jelita.

Gdy leczenie ma by¢ zakonczone, lekarz zmniejszy dawke do 8 mg (2 kapsutki leku Kinpeygo po
4 mg) raz na dobg w okresie ostatnich 2 tygodni terapii. Jesli lekarz uzna to za konieczne, dawke te
mozna nastgpnie zmniejszy¢ do 4 mg (1 kapsultka leku Kinpeygo 4 mg) raz na dobg przez kolejne
2 tygodnie.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Kinpeygo
W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku Kinpeygo nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie tekturowe.

Jesli pacjent dlugotrwale przyjmowat dawke wicksza niz zalecana, mogg wystapi¢ dziatania
niepozadane wymienione w punkcie 4.

Pominiecie przyjecia leku Kinpeygo

W przypadku pominigcia dawki leku Kinpeygo nalezy odczekac i przyja¢ lek nastepnego dnia jak
zwykle.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwoéjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Kinpeygo

Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Kinpeygo bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem. W
przypadku naglego zaprzestania przyjmowania leku moga wystapi¢ dolegliwosci.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli w czasie przyjmowania tego leku wystapi ktorekolwiek z
wymienionych nizej dziatan niepozgdanych:

Bardzo czesto (moga wystepowac u wiecej 1 na 10 pacjentow):

o Wysypka lub $wiad skory
o Tradzik
. Zmniejszone stgzenie potasu we krwi (hipokaliemia)

Czesto (moga wystepowacd nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

Wzrost ci$nienia tetniczego

Obrzek rak lub nog — taki jak obrzek kostek

Obrze¢k twarzy

Cechy cushingoidalne, takie jak zaokraglona twarz, zwigkszone owlosienie ciala i przyrost masy
ciala

Niestrawno$¢

Skurcze miesni

Przyrost masy ciata

Cukrzyca

Wzrost liczby biatych krwinek (wykryty w badaniach krwi)

Rzadko (moga wystepowac nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow)

. Nieostre widzenie

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zgltaszania” wymienionego w
zataczniku V. Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Kinpeygo

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na etykiecie
butelki. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w termperaturze powyzej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kinpeygo

- Substancjg czynng leku jest budezonid. Kazda kapsutka twarda o zmodyfikowanym uwalnianiu

zawiera 4 mg budezonidu.

- Pozostate sktadniki to:
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zawartos¢ kapsultki: Granulki cukrowe (sacharoza i skrobia kukurydziana), hypromeloza, makrogol,
kwas cytrynowy jednowodny, etyloceluloza, trojglicerydy $redniotancuchowe, kwas oleinowy (patrz
takze punkt 2 ,,.Lek Kinpeygo zawiera sacharozg”).

Otoczka kapsutki: hypromeloza, makrogol, tytanu dwutlenek (E 171), kopolimery kwas metakrylowy—
metakrylan metylu, talk, sebacynian dibutylu,

Farba drukarska: Szelak, zelaza tlenek czarny (E 172).

Jak wyglada lek Kinpeygo i co zawiera opakowanie
Kinpeygo 4 mg, kapsutki twarde o zmodyfikowanym uwalnianiu to biate, powlekane,
nieprzezroczyste kapsutki o wielkosci 19 mm z nadrukiem ,,CAL10 4MG” czarnym atramentem.

Kapsutki sg dostarczane w biatej butelce z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE) z biatym
polipropylenowym zamknigciem z zabezpieczeniem uniemozliwiajagcym otwarcie przez dzieci i

uszczelka indukcyjna.

Lek ten jest dostepny w butelkach zawierajacych 28 lub 120 kapsutek twardych o zmodyfikowanym
uwalnianiu oraz w opakowaniach zbiorczych zawierajacych 360 kapsutek twardych o
zmodyfikowanym uwalnianiu, zawierajacych 3 butelki, z ktorych kazda zawiera 120 kapsutek

twardych o zmodyfikowanym uwalnianiu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Wytwérca

Tjoapack Netherlands B.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Noord-Brabant

Holandia

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel
Germany

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Bbbarapus
STADA Bulgaria EOOD
Ten.: +359 29624626

Ceska republika

STADA PHARMA CZ s.r.0.

Tel: +420 257888111

Danmark
STADA Nordic ApS

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.
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TIf: +45 44859999

Deutschland
STADAPHARM GmbH
Tel: +49 61016030

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

EAMada
STADA Arzneimittel AG
TnA: +30 2106664667

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

France
EG Labo - Laboratoires EuroGenerics
Tél: +33 146948686

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

Ireland
Clonmel Healthcare Ltd.
Tel: +353 526177777

Island
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Ttalia
EG SpA
Tel: +39 028310371

Kvmpog
STADA Arzneimittel AG
TnA: +30 2106664667

Latvija

UAB ,,STADA Baltics*
Tel: +370 52603926

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Tel: +356 21337008

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

Norge
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Osterreich
STADA Arzneimitte]l GmbH
Tel: +43 136785850

Polska
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.o.
Tel: +421 252621933

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

Sverige
STADA Nordic ApS
Tel: +45 44859999

United Kingdom (Northern Ireland)

STADA Arzneimittel AG
Tel: +49 61016030
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