Indleegsseddel: Information til patienten

Kinpeygo 4 mg harde kapsler med modificeret udlgsning
budesonid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, der ikke
er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Kinpeygo
Sadan skal du tage Kinpeygo

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1.  Virkning og anvendelse

Kinpeygo indeholder det aktive stof budesonid, som er et binyrebarkhormon, der hovedsagelig virker
lokalt i tarmen ved at reducere den betendelse, der er forbundet med primar immunglobulin A (IgA)-
nefropati.

Kinpeygo anvendes til behandling af primeer IgA-nefropati hos voksne pa 18 ar eller derover.

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Kinpeygo

Tag ikke Kinpeygo:

- Hvis du er allergisk over for budesonid eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i punkt 6).

- Hvis du har nedsat leverfunktion, og laeegen har sagt, at den er "sveert nedsat".

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du tager Kinpeygo:

o Hvis du skal opereres.

Hvis du har leverproblemer.

Hvis du tager eller for nylig har taget kortikosteroider.

Hvis du for nylig har haft en infektion.

Hvis du har en aktiv eller mindre alvorlig tuberkuloseinfektion, en ubehandlet svampe- eller
bakterieinfektion, en systemisk virus- eller parasitinfektion eller okuler herpes simplex.
Hvis du har forhgjet blodtryk.

Hvis du har diabetes — eller hvis nogen i din familie har haft diabetes.

Hvis du har skrgbelige knogler (osteoporose).

Hvis du har mavesar.

Hvis du har gren steer (forhgjet tryk i gjet) eller gra steer — eller nogen i din familie har haft gren
steer (forhgjet tryk i gjet).



Hvis noget af ovenstaende gaelder for dig, kan du have gget risiko for bivirkninger. Lagen vil afgare,
hvilke forholdsregler der skal treeffes, og om det stadig er bedst for dig at tage dette lsegemiddel.

Veer opmaerksom pa bivirkninger
Hvis du oplever slaret syn eller andre synsforstyrrelser, skal du kontakte leegen. Se punkt 4 for
yderligere oplysninger.

Skoldkopper eller meeslinger

Sygdomme som skoldkopper og maslinger kan vare mere alvorlige, hvis du tager dette lsegemiddel.
Hvis du endnu ikke har haft disse sygdomme, skal du holde dig veek fra personer med skoldkopper
eller maslinger, mens du tager dette leegemiddel. Forteel det til leegen, hvis du tror, du er blevet smittet
med skoldkopper eller meslinger, mens du tog dette leegemiddel.

Test af binyrebarkfunktion
Kinpeygo kan pavirke resultaterne ved en test af binyrebarkfunktion (ACTH-stimulationstest), som
din leege har bestilt. Forteel leegen, at du tager Kinpeygo, for du far udfert en test.

Bgrn og unge
Kinpeygo bar ikke anvendes hos bgrn og unge under 18 ar. Brugen af dette l&egemiddel hos bgrn
under 18 ar er ikke blevet undersggt.

Brug af anden medicin sammen med Kinpeygo
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette galder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, og naturlegemidler.

Det skyldes, at Kinpeygo-kapsler kan pavirke den made, visse leegemidler virker pa, og visse
leegemidler kan pavirke Kinpeygo-kapslerne.

Det er iser vigtigt, at du forteeller det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du i forvejen tager et af
nedenstaende leegemidler:

Ketoconazol eller itraconazol — til behandling af svampeinfektioner.

Leegemidler mod hiv, der kaldes "proteaseheemmere™ — f.eks. ritonavir, indinavir og saquinavir.
Erythromycin — et antibiotikum, der anvendes til behandling af infektioner.

Ciclosporin — der anvendes til at undertrykke dit immunsystem.

Carbamazepin — mod epilepsi og nervesmerter.

Hjerteglykosider — sasom digoxiner — til behandling af hjertesygdomme.

Diuretika — til fjernelse af overskydende vaske fra kroppen.

Hvis noget af ovenstaende gelder for dig (eller hvis du er i tvivl), skal du tale med lzegen eller
apotekspersonalet, far du tager Kinpeygo.

Brug af Kinpeygo sammen med mad og drikke
Du ma ikke spise grapefrugt eller drikke grapefrugtjuice, mens du tager Kinpeygo. Det kan pavirke
leegemidlets virkemade.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sparge leegen eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Tag ikke dette legemiddel under graviditet uden farst at have talt med laegen.

Tag ikke dette lsegemiddel, hvis du ammer, medmindre du har talt med leegen. Budesonid gar i sma
mengder over i modermelken. Din leege vil hjelpe dig med at beslutte, om du skal fortsette
behandlingen og ikke amme, eller om du skal stoppe behandlingen i den periode, hvor du ammer dit
barn.



Evne til at fare motorkgretgj og betjene maskiner
Kinpeygo forventes ikke at pavirke din evne til at fare motorkgretgj eller betjene maskiner.

Kinpeygo indeholder saccharose
Hvis lzegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter, skal du tale med leegen, far du tager dette
legemiddel.

3. Sadan skal du tage Kinpeygo

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

Sadan skal du tage Kinpeygo

Den anbefalede dosis af Kinpeygo er 16 mg (4 kapslerKinpeygo 4 mg) én gang dagligt.

Tages om morgenen mindst 1 time far et maltid.

o Synkes hele med et glas vand.

o Ma ikke abnes, knuses eller tygges, da dette kan pavirke lgemidlets udlgsning. Kapslerne har
et seerligt overtraek for at sikre, at leegemidlet udlgses i den korrekte del af tarmen.

Nar behandlingen skal seponeres, vil leegen nedsztte dosis til 8 mg (2 kapsler Kinpeygo 4 mg) én gang
dagligt i de sidste 2 ugers behandling. Hvis laegen finder det ngdvendigt, kan dosen derefter reduceres
til 4 mg én gang dagligt (1 kapsel Kinpeygo 4 mg) i yderligere 2 uger.

Hvis du har taget for meget Kinpeygo

Hvis du har taget for meget Kinpeygo, skal du straks tale med leegen eller apotekspersonalet. Tag
aesken med dig.

Hvis du har taget for meget igennem leengere tid, kan de mulige bivirkninger, der er naevnt i punkt 4,
forekomme.

Hvis du har glemt at tage Kinpeygo

Hvis du glemmer en dosis af Kinpeygo, skal du vente og tage laegemidlet den naeste dag som normailt.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.

Hvis du holder op med at tage Kinpeygo

Du ma ikke holde op med at tage Kinpeygo uden farst at have talt med leegen om det. Hvis du
pludselig holder op med at tage leegemidlet, kan du blive syg.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre lzegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Forteel det til legen, hvis du bemaerker en eller flere af falgende bivirkninger ved dette leegemiddel:
Meget almindelige (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 patienter)

o Udslzt eller klgende hud
o Akne
o Nedsat kaliumniveau i blodet (hypokalizemi)

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

o Forhgjet blodtryk



Haevede arme eller ben — f.eks. haevede ankler

Havelse i ansigtet

Cushingoide traek, f.eks. et rundt ansigt, aget harvaekst og vegtforegelse
Fordgjelsesbesveer

Muskelkramper

Veagtegning

Diabetes mellitus

Forhgijet antal hvide blodlegemer (pavist ved blodpraver)

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 patienter)
o Slaret syn

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, skal du tale med din leege eller apoteket. Det gaelder ogsa bivirkninger,
der ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Laeegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken og flaskeetiketten. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden. Sperg pa
apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Dette vil veere med til at skane miljget.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Kinpeygo indeholder:
- Aktivt stof: budesonid. Hver hard kapsel med modificeret udlgsning indeholder 4 mg
budesonid.

- @vrige indholdsstoffer:

Kapselindhold: Sukkerkugler (saccharose og majsstivelse), hypromellose, macrogol,
citronsyremonohydrat, ethylcellulose, triglycerider med middel kaedelengde, oliesyre (se ogsa punkt 2
"Kinpeygo indeholder saccharose").

Kapselskal: Hypromellose, macrogol, titandioxid (E171), methacrylsyre-methyl-
methacrylatcopolymerer, talkum, dibutylsebacat.

Trykfarve: Shellac, sort jernoxid (E172).

Udseende og pakningsstarrelser


http://www.meldenbivirkning.dk/

Kinpeygo 4 mg harde kapsler med modificeret udlgsning er 19 mm hvide, uigennemsigtige kapsler
patrykt "CAL10 4MG" med sort blzek.

Kapslerne leveres i en hvid flaske af hgjdensitetspolyetylen (HDPE) med et hvidt barnesikret lag af
polypropylen (PP) med induktionsforsegling.

Dette leegemiddel er tilgengeligt i flasker indeholdende 28, 100, 120 harde kapsler med modificeret
frigivelse og i multipakninger med 360 harde kapsler med modificeret frigivelse, bestaende af 3
flasker, som hver indeholder 120 harde kapsler med modificeret frigivelse.

Ikke alle pakningsstarrelser er muligvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
STADAArzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Fremstiller
TjoapackNetherlandsB.V.
Nieuwe Donk 9

4879 AC Etten-Leur
Noord-Brabant
Nederlandene

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

Hvis du gnskeryderligereoplysningeromdetteleegemiddel, skal du henvendedigtil den lokale
repreesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen :

Danmark
STADA Nordic ApS
TIf: +45 44859999

Denne indlaegsseddel blev senest eendret september 2024



