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' Tento 1é¢ivy pipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskdni novych informaci
o0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezddouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich G¢inkt viz bod 4.8.

1. NAZEV PRiPRAVKU

Staquis 20 mg/g mast

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden gram masti obsahuje crisaborolum 20 mg. \ Q
Pomocné latky se zndmym ucinkem 40
Propylenglykol, 90 mg/g masti O
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. ’é

. 6

- 3
3. LEKOVA FORMA Q@
Mast. \

N\
Bila az bélava mast. @Q

*

*
4.1 Terapeutické indikace '\\

Ptipravek Staquis je indikovan k 1é¢be ki sttedn€ zadvazné atopické dermatitidy u dospélych
a pediatrickych pacientl starSich 2 le@ Zenou oblasti plochy povrchu téla (BSA) <40 %.

4. KLINICKE UDAJE 4/\/0

4.2 Davkovani a zptisob po@
Déavkovani <d {\Q

Dospeli %
Vrstva masti se fafiasi dbakrat denné na postizené oblasti.
Mast Ize a 1@‘[ pouze na postizené oblasti klize zaujimajici maximaln¢ 40 % BSA.

Mast 1 uzit na v§echny oblasti kiize s vyjimkou kiize hlavy. Nebylo zkoumano pouziti na ktizi
hl%
Mast lze pouzivat dvakrat denné po dobu az 4 tydnd na jeden cyklus 1écby. Pokud jakékoli znamky

a/nebo ptiznaky pretrvavaji nebo se objevi nové oblasti postizené atopickou dermatitidou, 1ze pouzit
dalsi cyklus/cykly 1écby, dokud aplikace neptekroci 40 % BSA (viz bod 5.1).

Pokud znamky a/nebo piiznaky na lé¢enych plochach pietrvavaji i po 3 za sebou jdoucich cyklech
1é¢by s dobou trvani 4 tydny na jeden cyklus nebo pokud se znamky a/nebo ptiznaky béhem lécby
zhor$i, pouzivani masti je tfeba ukoncit.

Pediatricka populace
U déti a dospivajicich (2—17 let) je davkovani stejné jako u dospélych.



Bezpecnost a ucinnost piipravku Staquis u déti mladsich 2 let nebyla stanovena. Nejsou dostupné
zadné udaje.

Zvlastni populace
Porucha funkce jater

U subjektt s poruchou funkce jater nebyly provedeny klinické studie. Neocekava se vsak, Ze by byla
u subjektl s mirnou az stfedné zavaznou poruchou funkce jater nutné tiprava davky.

Porucha funkce ledvin
U subjektt s poruchou funkce ledvin nebyly provedeny klinické studie. Neocekava se vsak, ze by byla

u této populace pacientli nutna uprava davky.
Starsi pacienti Q

\
U pacientt starSich 65 let je atopicka dermatitida pozorovana méné casto. Klinické studie % ku
Staquis nezahrnovaly dostatecny pocet subjektl starSich 65 let, aby bylo mozné zjistit, jejich
reakce 1isi od mladsich subjektl (viz bod 5.1). Neocekava se vsak, ze by byla u této (ﬁce pacientt
nutnd uprava davky.

. 6
Zpisob podani Q\
Mast je urcena pouze ke koznimu pouZiti. @

i S

Mast neni urcena k o¢nimu, peroralnimu nebo intravaginélnim&iti (viz bod 4.4).

Ptipravek Staquis nebyl specificky zkoumén na zakrytych é@ téla. Z dostupnych klinickych
zkuSenosti s pouzivanim masti na zakrytych ¢astech téla{(tj\pod plenami nebo oble¢enim) nevyplyva
potieba Upravy davky.

*
Pacienti maji byt pouceni, aby si po aplikaci maﬁglyli ruce, pokud vsak nejsou oSetifovanym
mistem prave ruce. Pokud pacientovi nané%ast kdo jiny, i tato osoba si ma po aplikaci umyt ruce.

4.3 Kontraindikace 4

Hypersenzitivita na 1é¢ivou 14 ebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
3NY ’
4.4 Zvlastni upozorn% opatreni pro pouZziti

Mast neni uréend oémgu, peroralnimu ani intravaginalnimu pouziti (viz bod 4.2). V ptipadech
nahodného kon masti s o¢ima nebo sliznicemi je nutné mast dikladné otfit a/nebo oplachnout

vodou. J3 *\

Dostu gﬁe naznacuji, Ze na citlivych oblastech kiize (jako jsou obli¢ej a krk) mize byt
pr% obngjsi vyskyt mistnich koznich reakci, jako jsou péleni nebo bodani.

Hypersenzitivita

U pacientl lécenych piipravkem Staquis se vyskytla hypersenzitivita, véetn€ kontaktni kopfivky.
Hypersenzitivita mtize vysvétlovat piihody zavazného pruritu, otoku a erytému v misté aplikace nebo
jinde na téle. Pokud se objevi znamky a pfriznaky hypersenzitivity, podavani pfipravku Staquis je tieba
ihned ukoncit a zah4jit vhodnou 1écbu.

Pomocné latky se zndmym 0¢inkem

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 90 mg propylenglykolu v jednom gramu masti.



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Krisaborol ani jeho dva hlavni metabolity by podle Gdaja ziskanych in vitro a in vivo (viz bod 5.2)
nemély zplsobovat 1ékové interakce indukei ani inhibici enzymu cytochromu P450 (CYP).

Dle udajt ziskanych in vitro mize soubézné podavani ptipravku Staquis a inhibitord CYP3A4 (napft.
ketokonazol. itrakonazol, erythromycin, klarithromycin, ritonavir) nebo CYP1A2 (napf. ciprofloxacin,
fluvoxamin) zvysit systémové koncentrace krisaborolu (viz bod 5.2).

Pripravek Staquis nebyl hodnocen v kombinaci s jinymi koznimi 1é¢ivymi pfipravky pouzivanymi

k 1é¢be mirné az stredné zavazné atopické dermatitidy a soub&zna aplikace na stejnych oblastech ktize
se nedoporucuje. Na jinych oblastech kiize, které nejsou postizeny atopickou dermatitidou, 1ze
pouzivat emoliencia; soubézna aplikace emoliencii a pfipravku Staquis na stejnych oblastecl‘ k!‘i@

nedoporucuje. /b

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi 56
5

Udaje o podavani krisaborolu t&hotnym Zendm jsou omezené nebo nejsou onici. Studie

reproduk¢ni toxicity na zvifatech nenaznacuji ptimé nebo nepiimé skodli

Podavani ptipravku Staquis v té¢hotenstvi se z preventivnich divodt rucuje.

\
Kojeni \

Studie na zvitatech zabyvajici se vylu¢ovanim do matefs '}@léka po lokalni aplikaci nebyly
provedeny. Piipravek Staquis se vstfebava systémoye. 1¥namo, zda se krisaborol nebo jeho
metabolity ¢i pomocné latky po lokalni aplikaci r{ﬁmﬁylucuji do lidského matetského mléka, ani zda
maji ucinek na tvorbu lidského matetského mléka: statek klinickych udaji o pouziti béhem
kojeni neumoziuje stanovit piesné riziko, které%%ravek Staquis predstavuje pro kojené dité. Proto se
pripravek Staquis nema podavat kojicim ZW dfivodu potencialnich nezadoucich ucinkd na kojené

dati. @
Fertilita @4

Reprodukéni studie u samgtl ic potkanti vyuZzivajici peroralni podavani krisaborolu neodhalily
74dné Cinky na fertilit \ 5.3).

4.7 Ukinky na sch@mt Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek S‘taﬁ 4 zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
J \

48  Nefadplici itinky

So ezpecénostniho profilu

Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky jsou reakce v misté aplikace (6,0 %), v€etné bolesti v misté
aplikace, napft. paleni nebo bodani (4,4 %). Bolest v mist¢ aplikace se obecn¢ objevovala v rané fazi
1é¢by, byla docasna a odeznéla spontanné.

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Nezadouci ucinky jsou sefazeny podle termind oznacujicich frekvenci, pfi¢emz nejcastejsi t¢inky jsou
uvedeny jako prvni a pouziva se nasledujici klasifikace: velmi ¢asté (= 1/10); Casté (= 1/100

az < 1/10); mén¢ ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné

(< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych dajt nelze urcit).



Tabulka 1: NeZadouci u€inky

Poruchy imunitniho systému

Méné Casté | Hypersenzitivita

Poruchy kiiZe a podkozZni tkané

Mén¢ Gasté | Kontaktni kopfivka

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casté Reakce v misté€ aplikace (napf. bolest v mist¢é

aplikace!, pruritus v mist¢ aplikace, dermatitida
v misté aplikace, erytém v misté aplikace,
podrazdéni v misté aplikace, koptivka v misté
aplikace)

1 Oznatuje vjemy na kizi, napiiklad paleni nebo bodéni.

HlasSeni podezieni na nezadouci ucinky Q
Hlaseni podezieni na nezadouci GCinky po registraci léivého piipravku je dilezité. Umoq
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotni covniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prostiednictvim narodniho systému hlase( doucich
ucinkl uvedeného v Dodatku V.

O

Ptedavkovani po koznim podani neni pravdépodobné. Pokud bylo na masti prilis, prebytecné
mnozstvi 1ze oftfit. (

4.9 Predavkovani

Pokud dojde k ndhodné expozici o¢i, sliznice v tistech nebo '@aginéﬂni expozici, je nutné mast
dikladné otfit a/nebo oplachnout vodou (viz body 4.2 a 4

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTE ‘\/\/

5.1 Farmakodynamické vlastnosti \l

Farmakoterapeuticka skupina: Jiné de gﬁgické ptipravky; latky k terapii dermatitidy, krome
kortikosteroidi, ATC kéd: D11A

Mechanismus t¢inku (
3 1

Krisaborol je protizélnég!@nzoxaborolovy inhibitor fosfodiesterazy 4 (PDE4), ktery potlacuje

sekreci urcitych cyto jako jsou tumor nekrotizujici faktor-o (TNF-a), interleukiny (IL-2, IL-4, IL-
5) a interferon gAna (IFNy), a dle méfeni transepidermalni ztraty vody (TEWL) zlep3uje funkci kozni
bariéry. Krisaig\;.&plikovany na léze pacientd s atopickou dermatitidou snizuje expresi chemokint
asociova.rp'/tK opickym zanétem vcetné CCL17, CCL18 a CCL22.

Klinic?g&lgdnost a bezpecnost
\ &4

D\Mticentrické, randomizovana, dvojité zaslepena, vehikulem kontrolovana klinicka hodnoceni

s paralelnimi skupinami (hodnoceni 1 a 2), s totoznym designem studie, zahrnovala celkem

1 522 subjekti ve véku 2 az 79 let; 61,9 % subjektl bylo ve véku 2—11 let, 24,4 % subjektd bylo ve
veku 12-17 let, 13,3 % subjektti bylo ve véku 18-64 let a 0,5 % subjektl bylo starSich 65 let; pocet
subjektti ve ve€ku > 18 let byl omezeny. Lécitelna BSA byla v rozsahu 5 % az 95 % (prumér = 18,3 %,
smérodatna odchylka [SD] = 17,8 %; 9,6 % subjekti mélo > 40 % lécitelné BSA); klinicka hodnoceni
nezahrnovala dostate¢ny pocet subjektl s > 40 % 1éCitelné BSA pro stanoveni bezpecnosti a G¢innosti
pripravku Staquis v této subpopulaci. Ve vychozim stavu (sdruzena data ze studii) mélo 38,5 %
subjekti skore ISGA (8kala Investigator’s Static Global Assessment) 2 (,,mirné*) a 61,5 % mélo skore
ISGA 3 (,,stfedné zavazné*) v celkovém hodnoceni atopické dermatitidy (erytém, indurace/papulace
a mokvani/krusty) na skale zavaznosti mezi 0 az 4.



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

V obou hodnocenich byly subjekty randomizovany v poméru 2 : 1 a byl jim aplikovan dvakrat denn¢
po dobu 28 dni bud’ pifipravek Staquis, nebo vehikulum. Primarnim cilovym parametrem ta¢innosti byl
podil subjektd v 29. den, které dosahly stupné ISGA ,,bez znamek* (skore 0) nebo ,,téméf bez
znamek® (skore 1) s nejméné 2stupnovym zlepSenim oproti vychozimu stavu pii porovnani subjektd
lécenych pripravkem Staquis se subjekty lé¢enymi vehikulem. V obou hodnocenich doséhlo tohoto
cilového parametru statisticky vyznamné vEtsi procento subjektti ve skupiné 1é¢ené piipravkem
Staquis nez ve skuping lécené vehikulem.

Sekundarnimi cilovymi parametry uc¢innosti byl podil subjektii v 29. den se stupném ISGA ,,bez
znamek* nebo ,,témét bez znamek* a doba do dosazeni stupné ISGA ,,bez znamek* nebo ,,témer bez

znamek* s nejméné 2stupiiovym zlepSenim oproti vychozimu stavu.

srovnani s necitlivymi oblastmi kiize (jako jsou paze a nohy) nebyly ve tfech klinickych hod

Bezpecnost a u€innost ptipravku Staquis na citlivych oblastech kiize (jako jsou oblicej a krk‘
%;ch

samostatné hodnoceny.

Vysledky ucinnosti z obou hodnoceni jsou shrnuty v tabulkéch 2 a 3. Kaplan-Meje

2stupnovym zlepSenim oproti vychozimu stavu jsou uvedeny na obrazcich 1

e
znézoriujici dobu do dosazeni skore ISGA ,,bez zndmek* nebo ,,téméi bez ZT@%& ;1

testu byly u obou studii < 0,001.

afy
ejméné
hodnoty z log-rank

Tabulka 2: Vysledna ucinnost u subjekti s mirnou az stiedné za@ atopickou dermatitidou

Hodnoceni 1 Hodnoceni 2
Staquis Vehlkngs Staquis Vehikulum
(n=503) (n (n=513) (n =250)
Skére ISGA ,,bez znamek* nebo
»témer bez znamek* s nejméné <
2stupiiovym zlepSenim oproti .’\/v
vychozimu stavu v 29. den 32,8 %’\ 25,4 % 31,4 % 18,0 %
95% CI* (28@0)) (19,9; 30,9) (27,3; 35,5) (13,2;22,9)
p-hodnota . 0,038° <0,001°
Skére ISGA ,,bez znamek* nebo Q
»téméF bez znamek* v 29. den , 51,7 % 40,6 % 48,5 % 29,7 %
95% CI*® ‘ AN (47,2; 56,1) (34,4, 46,8) (44,1; 52,9) (23,9; 35,5)
p-hodnota J J& 0,005 <0,001°

2 Interval spolehlivosti ormalni aproximace
®p-hodnota z test‘lv logistické regrese (s Firthovou metodou) s faktory 1é¢ebné skupiny a analytického pracovisté

po uprave na vicecetnou iniputaci.

A
\/Q/




Tabulka 3: Post-hoc vysledky icinnosti u subjektii s mirnou azZ stfedné zavazZnou atopickou
dermatitidou s postiZzenim < 40% BSA

Hodnoceni 1 Hodnoceni 2
Staquis Vehikulum Staquis Vehikulum
(n = 446) (n=231) (n = 465) (n=234)
Skore ISGA ,,bez znamek* nebo
»témeér bez znamek* s nejméné
2stupiiovym zlepSenim oproti
vychozimu stavu v 29. den 34,1 % 25.5% 32,6 % 18,8 %
95% CI* (29,7; 38,6) (19,7; 31,3) (28,3; 36,9) (13,7; 24,0)
p-hodnota 0,022° <0,0001° .
Skére ISGA ,,bez znamek“ nebo \ Q
»témér bez znamek* v 29. den 53,8 % 41,9 % 51,0 % N Z
95% CI* (49,1; 58,5) (35,3; 48,4) (46,4; 55 6) ,:@,8; 37,0)
p-hodnota 0,0041°
a Interval spolehlivosti (CI) z normalni aproximace \
b p-hodnota z testu logistické regrese (s Firthovou metodou) s faktory lé¢ebné skupmy ytického pracovisté

po upravé na vice¢etnou imputaci.

Obrazek 1: Kaplan-Meieruv graf znazoriujici dobu do dosaze %Z =SGA »bez znamek“
nebo ,,témér bez znamek* s nejméné 2stupnovym zlepsenlm O&tl vychozimu stavu u
subjektii s mirnou az stfedné zavaznou atopickou dermatlt@

Hodnocemb@

m P-hodnota z log-rank testu: < 0,001.

vychozimu stavu

% subjektl se skore ISGA ,,bez znamek™ nebo ,,témét
bez znamek* s nejméné 2stupnovym zlepSenim oproti

I 1 T LI | T
1 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 15 26 27 28 29

0
*
Q Dny od podani davky
ééebna skupina: Cenzorovano:
Staquis (n=503) o Staquis
\/ — — — Vehikulum (n=256) 0 Vehikulum




Hodnoceni 2

% subjektl se skore ISGA ,,bez znamek™ nebo ,,témét

P-hodnota z log-rank testu: < 0,001.

vychozimu stavu
L =]
1

o
1
-

04 : 27\

bez znamek* s nejméné 2stupniovym zlepSenim oproti

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 18 15 16 17 15 19 2 2 2 23 2 :'Q\_'/:'s M
Dny od podani davky é
Lécebna skupina: Cenzorovano: 6
Staquis (n=513) o Staquis \
— — — Vehikulum (n=250) o Vehikulum Q

Obrazek 2: Post-hoc Kaplan-Meiertv graf znazoriujici dobu &dosaieni skore ISGA ,,bez
znamek* nebo ,,témér bez znamek* s nejméné 2stupiovy )Lepéenim oproti vychozimu
stavu u subjekti s mirnou az stiredné zavaznou atopickob atitidou s postiZenim < 40% BSA

Hodnocenivl

P-hodnota z log-rank testu: < 0,0001.

!

vychozimu stavu
-]
1
ﬁ/‘

o

% subjektl se skore ISGA ,,bez znamek™ nebo ,,témét
bez znamek* s nejméné 2stupniovym zlepSenim oproti

J‘I\‘]_':‘ .I!- -II. ; I;- I? ; 'I? lll:I lll II;“ ]I.'I- !II 1‘5 !:ﬁ- 1‘._- ]IS ]I'l‘ l'lﬂl _:! JIJ ZIE _‘:-I ;‘:5 ;ﬁ ;‘:? .*:S- 2‘0
\ o
@ Dny od podani davky
V Lécebna skupina: Cenzurovano:
Staquis (n=446) o Staquis
— — — Vehikulum (n=231) o Vehikulum



Hodnoceni 2

P-hodnota z log-rank testu: < 0,0001.

vychozimu stavu

§ e ,b

bez znamek* s nejméné 2stupnovym zlepSenim oproti

% subjektl se skore ISGA ,,bez znamek™ nebo ,,témét

e —a —_p—r
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 &2 i 27 28 29
Dny od podani davky . 6&'
Lécebna skupina: Cenzorovano:
Staquis (n=465) o Staquis Q
— — — Vehikulum (n=234) o Vehikul @
\

Sdruzené vysledky primarniho parametru Gi¢innosti v zévislosti@\se jsou shrnuty v tabulce 4.

Tabulka 4: Prehled subjektii, které dosahly skére IS z znamek* nebo ,,témér bez
znamek“ s nejméné 2stupiiovym zlepSefiim*oproti vychozimu stavu ve 29. den
v zavislosti na rase — sdruzZena hqd‘hceni la2

Staquis (N = 1 og% Vv Vehikulum (N = 506)
P N3

Rasa n ) n Podil

1l
Americti indiani 11 %&8,6 % 5 0,0 %

a pavodni

obyvatelé 4

Aljasky /b

Asiaté ) ( 17,7 % 27 13,4 %

Cernosi J 32,1 % 139 24,6 %

a Afroameri¢ané ﬁ

Rodili Havajci‘éi Q 7 42,9 % 8 17,0 %

jini ostrované

Pacifiku N

Bélo%i J(/\ 617 33,5 % 306 22,3 %
) 44 31,9 % 21 16,3 %

Jina Q
W@ subjektt v kazdé 1é¢ebné skupiné
n=

cet subjektl v kazdé podskupiné u dané 1é¢ebné skupiny

Jedno multicentrické, jednoramenné, oteviené, dlouhodobé hodnoceni bezpecnosti (hodnoceni 3)
zahrnovalo celkem 517 subjekti ve véku 2 az 72 let (59,6 % subjektd bylo ve véku 2—11 let, 28,2 %
subjektd bylo ve véku 12—-17 let, 11,8 % subjektti bylo ve véku 18—64 let a 0,4 % subjektd bylo
starSich 65 let) s 1écitelnou BSA 5 % az 95 %. Tohoto hodnoceni se mohly ucastnit subjekty na
podilejicich se vyzkumnych pracovistich (podskupina pracovist, ktera se ucastnila hodnoceni 1 a 2),
které prosly hodnocenim 1 nebo 2 bez piihod ohrozujicich bezpecnost a znemoznujicich dalsi 1écbu
ptipravkem Staquis.

Subjekty se ucastnily studie v 28dennich cyklech 1é¢by az po dobu 48 tydnd. Subjekty dostavaly
pripravek Staquis nespojité po rizny pocet cyklu 1é¢by, ktery zavisel na zavaznosti onemocnéni

9



stanovené podle skore ISGA na zacatku kazdého 28denniho cyklu 1é€by: subjekty dostavaly otevienou
1é¢bu pripravkem Staquis dvakrat denné (cyklus s 1é¢bou, pokud mél subjekt skore ISGA ,,mirny*
nebo horsi [> 2]), nebo 1é¢bu nedostavaly (cyklus bez 1é¢by, pokud mél subjekt skore ISGA ,,bez
znamek® [0] nebo ,,téméf bez znamek* [1]). K odchodu subjektu ze studie doslo, jestlize ve skore
ISGA nenastalo zadné zlepSeni po uplynuti 3 po sob¢ jdoucich cykll 1écby ptipravkem Staquis.

Soucasti hodnoceni 3 nebyl cilovy parametr t€¢innosti; odpovéd pro hodnoceni ucinnosti piipravku
Staquis na zaklad¢ skore ISGA urcovala rozsah nespojitého pouzivani ptipravku Staquis az po dobu
48 tydnd. Celkové obdrzely subjekty v priméru 6,2 cyklu s 1éEbou (z moznych 13 cykli s 1é¢bou
v¢etné 28denniho obdobi 1éEby v hodnoceni 1 nebo 2). Primérny pocet po sobé jdoucich cykli

s 1écbou byl 3,6 a primérny pocet po sobé jdoucich cyklil bez 1écby byl 2,5.

Vysledky studie intervalu QT ' Q

Vysledky z detailni studie intervalu QT pfi aplikaci ptipravku Staquis na 60 % BSA u zdsg&c
dobrovolnikli neprokazaly prodlouzeni intervalu QT. Ackoli zdravi dobrovolnici méli t1
pacientiim s atopickou dermatitidou nizsi koncentrace krisaborolu, klinické studi ﬁr vku Staquis
neodhalily Zadné srde¢ni ucinky vcetné prodlouzeni intervalu QT. &

*

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é€ivé ptipravky udélila odklad povinnosti pfeg)@V}'Isledky studii
s ptipravkem Staquis u jedné nebo vice podskupin pediatrické populacev 1écbé atopické dermatitidy

(informace o pouziti u déti viz bod 4.2). Q
5.2 Farmakokinetické vlastnosti Q@
. |
Absorpce . /\/
*

Farmakokinetické vlastnosti (FK) pfipravku ta% yly zkoumany u 33 pediatrickych subjektt ve
véku 2 az 17 let s mirnou az sttedné zavaz pickou dermatitidou a s primérnym postizenim BSA
+ SD 49 + 20 % (rozsah 27 % az 92 %). % studii aplikovaly subjekty pfiblizné 3 mg/cm? masti
Staquis (rozsah davky byl pfiblizné 6% g na jednu aplikaci) dvakrat denné po dobu § dni.

U vsech subjektd byly plazmatickg ntrace kvantifikovatelné. Primérna maximalni plazmaticka
koncentrace + SD (Cpax) pro krigabesol v 8. den byla 127 & 196 ng/ml a plocha pod kiivkou zéavislosti
koncentrace na ¢ase od 0 ¢o in po davce (AUCo-12) byla 949 £ 1 240 ng*h/ml. Systémové
koncentrace krisaborolu-b 8. dne na ustalené hladin€. Na zakladé poméri AUCy_i» mezi

8. a 1. dnem byl prim¢ kumulaéni faktor pro krisaborol 1,9. Systémova expozice (Cmax @ AUCo.12)
krisaborolu a jeh‘o hla metabolitl se s rostoucim % lé¢ené BSA zvysila.

Studie probéhl iSnou formulaci krisaborolu, ktera na rozdil od ptipravku Staquis obsahovala
butylhydm’gg n (BHT). In vitro testovani permeace (IVPT) probihalo na neporusené pokozce,
kvili potwée{n terapeutické ekvivalence mezi formulacemi, které obsahuji i neobsahuji BHT. Ptestoze
V}'Isled®y y neprikazné a vysoce variabilni, neocekava se, Ze by ptipadny mirny nartst permeace
meNglipicky vyznamny vliv na pomér pfinosu a rizika ptipravku u pacientl s postizenim méné

nez 40% BSA.

Distribuce
Ze studie in vitro vyplynulo, ze krisaborol je z 97 % véazan na proteiny lidské plazmy.

Biotransformace a eliminace

Krisaborol je ve zna¢né mife metabolizovan na neaktivni metabolity. Hlavni metabolit,
5-(4-kyanofenoxy)-2-hydroxyl benzylalkohol (metabolit 1), se vytvati pisobenim vice enzymt CYP
vcetné CYP3A4 a 1A2 a hydrolyzou; tento metabolit je dale metabolizovan do dal$ich metabolitt,
mezi které patii dal$i hlavni metabolit, kyselina 5-(4-kyanofenoxy)-2-hydroxylbenzoova (metabolit 2),
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vznikajici oxidaci. Farmakokinetika metabolitii 1 a 2 byla hodnocena ve farmakokinetické studii
popsané vyse a systémové koncentrace byly zcela nebo témér na ustalené hladin€ do 8. dne. Na
zaklad¢€ poméri AUCy_1> mezi 8. a 1. dnem byl primérny akumulaéni faktor 1,7 pro metabolit 1 a 6,3
pro metabolit 2. Primérna Cpax £ SD pro metabolit 2 v 8. den byla 1 850 £+ 1 830 ng/ml

a primémma AUCo-1» = SD byla 18 200 + 18 100 ng*h/ml. Hlavni cestou eliminace metaboliti je
vylucovéni ledvinami. Ptiblizné 25 % radiologicky znacené davky bylo absorbovéano a prevazné
vylou¢eno moci.

Lékové interakce

Potencial krisaborolu ovlivnit farmakokinetiku jinych lécivych pripravkii
Na zaklad¢ studii in vitro vyuzivajici lidské jaterni mikrozomy se neo¢ekava, ze by krisaborol
a metabolit 1 v podminkach klinického pouziti inhibovaly CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19 a@AQ

Studie in vitro vyuzivajici lidské jaterni mikrozomy ukazaly, Ze metabolit 2 neinhibuje éi@?
CYP2C19, 2D6 ani 3A4, slab¢ inhibuje CYP1A2 a 2B6 a stiedné¢ silné inhibuje CYP2 9.
Nejcitlivéjsi enzym CYP2C9 byl blize prozkouman v klinickém hodnoceni, ve které @ouﬁval

jako substrat CYP2C9 warfarin. Vysledky této studie neukazaly Zadny potencia ové interakce.

*
Na zakladé studii in vitro se neocekava, ze by krisaborol a metabolity 1 a Nminkéch klinického
pouziti indukovaly enzymy CYP. @

Dle udaju ziskanych in vitro je krisaborol do urc¢ité miry (< 30 %ﬁﬁ&olizovén pomoci CYP3A4
a CYP1A2. Soubézné podavani ptripravku Staquis a potentnick@ itordit CYP3A4 nebo CYP1A2
mize vést ke zvyseni systémové expozice krisaborolu. @

(UDP)-glukuronosyltransferazy (UGT) 1A1, 1A4, ¥A6, 1A9, 2B7 ani 2B15. Metabolit 2 neinhiboval
UGT1A4, 1A6, 2B7 ani 2B15. Metabolit 2 vyk \q slabou inhibici UGT1A1, avsak pii
terapeutickych koncentracich se neoéekéwag'i Evédne linicky vyznamné 1ékové interakce mezi

Studie in vitro ukazaly, ze krisaborol a metabolit 1 .%in/h valy ¢innost uridindifosfat

krisaborolem (a jeho metabolity) a substra T1A1. Metabolit 2 vykazoval stiedné silnou inhibici
UGT1A9, coz mize vést ke stiedné ve nartstu koncentraci citlivych substrati UGT1A9, jako je
propofol. Vzhledem k davkovani a zpiisebu podani propofolu (intraven6zni infuze nebo injekce

s titraci az do klinického t¢inku zie Ci sedace) se neocekavaji klinicky relevantni interakce mezi
metabolitem 2 a propofolem. ie Iekovych interakei s citlivymi substraty UGT1A9 nebyly
provedeny. 3 \ \é

Na zakladé studii in vj neocekava, ze by krisaborol a metabolity 1 a 2 v podminkach klinického
pouziti zplisoboya k@gky vyznamné interakce se substraty transportérd, jako jsou P-glykoprotein,
protein BCRP ( t Cancer Resistance Protein) a organické transportéry aniontli nebo kationtd.

*
5.3 ‘Pﬂ‘ﬂ(}\lické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Pt dkl@f(é udaje ziskané na zéklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opa ném podavani, genotoxicity, toxicity u mlad’at nebo reprodukéni a vyvojové toxicity ze studii
provedenych in vitro nebo in vivo s peroralni a dermalni cestou podani neodhalily zadné zvlastni riziko
pro cloveka.

U samic potkand dostavajicich krisaborol v peroralnich davkach piiblizn¢ 2nasobné vétsich, nez je
primérna systémova expozice u lidi pii maximalnich podminkach pouZziti, byl zaznamenan s Iékem
souvisejici zvyseny vyskyt benignich nadort z granularnich bun¢k v déloze s déloznim hrdlem

a vaginou (kombinované). Klinicky vyznam tohoto zji§téni neni znam, avsak vzhledem k typu

a benigni povaze nadort vyskytujicich se u jediného druhu a jediného pohlavi je pro ¢lovéka
povazovan za maly.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Bil4 vazelina
Propylenglykol (E 1520)
Glycerol-monostearat (typ I)
Tvrdy parafin
Natrium-kalcium-edetat

6.2 Inkompatibility

Neuplatfiuje se. { Q
6.3 Doba pouzitelnosti !@

3 roky. (
Po prvnim otevfeni baleni: 1 rok. . é&
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani @ \
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrarte pfed mrazem. 1 ﬁ

Uchovavejte v dobfe uzaviené tubg. Q
6.5 Druh obalu a obsah baleni Q
Jd

Vicevrstva laminatova tuba s hlavou z vysokohyst@tniho polyethylenu s odlepovaci peceti a s vickem
z bilého polypropylenu. Vngjsi vrstva tuby je sl@%y ze sedmi vrstev (nizkohustotni polyethylen, bily
vysokohustotni polyethylen, Vysokohustot%ye len, nizkohustotni polyethylen, kopolymer
ethylen-kyselina akrylova, folie a kopoly, ylen-kyselina akrylova). Vnitini potah je z linearniho
nizkohustotniho polyethylenu. 4

Tuby jsoupo2,5g,30g,60 g a@? 2,5g tuby jsou baleny v krabicce po Sesti. 30g, 60g a 100g tuby
jsou baleny v krabicce po ‘
Na trhu nemusi byt Vsec &osti tub.
6.6  Zvlastni dpatienipro likvidaci pFipravku
%

Veskery
ozad%v

Q/

7. RZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Civy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgie
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8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA
EU/1/19/1421/001

EU/1/19/1421/002

EU/1/19/1421/003

EU/1/19/1421/004

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 27. bfezen 2020
10. DATUM REVIZE TEXTU ‘00

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strénl'(@rropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu. &
* \6
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PRILOHA 11 Q/
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOI&NI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYD@E A POUZITI
*

DALSI PODMINKY A POZA%V Y REGISTRACE

*
PODMINKY NEBO OME%) S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO

PRIPRAVKU 4@
{O

3 {\Q

Q
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Pfizer Service Company BVBA
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgie

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky predpis. ‘ Q
C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE OA
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR) ﬁé
*
Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy ptipravek jsou uvedeny &1 mu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢1. 107¢ odst. 7 smé 001/83/ES
a jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém p pro 1écivé
pripravky.

\ \
Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR @@to 1é¢ivy ptipravek do 6 mésict od

jeho registrace.
5, O

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLT(lM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP) @L

Drzitel rozhodnuti o registraci (M kutecni pozadované Cinnosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné¢ popgan schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veskerych schvélenycih aslddnych aktualizacich RMP.

Jd
Aktualizovany RMP je %fedloiit:
e na zadost Evro agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
e pii kazdé nigné shstému Fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou v vyznamnym zme&nam poméru piinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyan milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

'

\/Q/
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PRILOHA III Q\

OZNACENI NA OBALU A PIV{I'% A INFORMACE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (2,5 g, 30 g, 60 g, 100 g)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Staquis 20 mg/g mast
crisaborolum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK L] '< >

1 gram masti obsahuje crisaborolum 20 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK R o’)&
Bila vazelina; propylenglykol (E 1520); glycerol-monostearat 40-55 (tyw\y parafin; natrium-
kalcium-edetat. Q
Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci. ‘\
Q
y

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI] O\

J A J
Mast “\/\/
6 tub (2,5 g) \ I \
1 tuba (30 g) @
1 tuba (60 g) 4
1 tuba (100 g)

<

| 5. ZPUSOB A CEST TY PODANI

Kozni podani ‘ Q

Ptred pouiitim sipregtéte pribalovou informaci.

L O

6., ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUS{ BYT UCHOVAVAN

IMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP:

18



9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrante pfed mrazem.

Uchovévejte v dobfe uzaviené tubg.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
{ {\

O

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUT{ O REGISTRACI R

Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles
Belgie

Pfizer Europe MA EEIG (
<

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/19/1421/001 - 6 tub (2,5 )

EU/1/19/1421/002 - 1 tuba (30 g) Q
EU/1/19/1421/003 - 1 tuba (60 g) J
EU/1/19/1421/004 - 1 tuba (100 g) .‘\/\/

| \

AN

IS

13. CiSLO SARZE

@

Lot: @
EJ

| 14.  KLASIFIKACE PR

S ﬁ\\(

4
| 15. NAVOD‘Q\OU ITi

3 \Q

| 165, MSFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Staquis

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

TUBA (30 g, 60 g, 100 g)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Staquis 20 mg/g mast
crisaborolum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK
2

1 gram masti obsahuje crisaborolum 20 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

N4
Bilé vazelina; E 1520; glycerol-monostearat; tvrdy parafin; natrlum—kalcml&@

Pred pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI A‘C\ i

Mast n Q
30 g .‘\/\/

60 g '\
100 g N\ I
2
5. ZPUSOB A CESTA/CES ANI
Kozni podéani ') &
<d
Pied pouzitim si pfeétv iibalovou informaci.

ZVL NPOZORNENI ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSi BYT UCHOVAVAN
HLED A DOSAH DETI

ro%@]te mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE |

| 8. POUZITELNOST |

EXP:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chrarite pfed mrazem.

Uchovavejte v dobfe uzaviené tubg.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Europe MA EEIG

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA . O’S'

EU/1/19/1421/002 - 1 tuba (30 g)

EU/1/19/1421/003 - 1 tuba (60 g) @
EU/1/19/1421/004 - 1 tuba (100 g) ‘ (

vz ¥ ~ hJ
13.  CiSLO SARZE )

Lot:
x\\’\/

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ \l_ ’

N

| 15. NAVODK POUZITI"(®

4{&‘

| 16. INFORM‘ACEQ;RAILLOVE PiSMU |

BN

[ 17. JEPWECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD |

\/V

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM |
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

TUBA (2,5 g)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Staquis 20 mg/g mast
crisaborolum
Kozni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP:

)

4. CiSLO SARZE f N\

O
S

5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OB4EM NEBO POCET

o\V

25¢g

6. JINE

N
&
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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Staquis 20 mg/g mast
crisaborolum

vTento pripravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Mlizete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci u¢inky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento piipravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se sveho lekate, lekarnika nebo zdravotni sestryg

- Tento pfipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl By*i
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékaﬁﬁa ikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucigkuyKteré nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4. é&,

2

Co naleznete v této pribalové informaci @Q
W <

1. Co je pripravek Staquis a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek St }.pouiivat
3. Jak se pripravek Staquis pouziva @
4. Mozné nezadouci u¢inky @
5. Jak ptipravek Staquis uchovavat Q
6. Obsah baleni a dalsi informace ‘44/
N
1. Co je pripravek Staquis a k éemu@é

Ptipravek Staquis obsahuje 1éCivou lat g{saborol. Ptipravek Staquis se pouziva na kiizi k 1écbé
pfiznakl mirné az sttedné zavazné ké dermatitidy u dospé€lych a déti starSich 2 let. Atopicka
dermatitida, také nazyvana atopi ﬁfzém, zpusobuje u lidi nachylnych k alergiim, zanétu, zarudnuti,
svédéni, suchosti a ztluété@i MMast se nema pouzivat na vice nez 40 % povrchu téla.

Jd
Krisaborol, 1é¢iva latkapripravku Staquis, ucinkuje tak, ze tlumi zanét a nékteré dalsi G¢inky
imunitniho systému ( yschopnost téla).

‘A
2. (ngn\@ite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Staquis pouZivat
)
Nepo jte pripravek Staquis
- jeStlize jste alergicky(a) na krisaborol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Staquis se porad’te se svym l¢kafem nebo lékarnikem.

Ptipravek Staquis neni ur€en pro pouZziti v oblasti oci, Gst nebo pochvy; proto dbejte na to, aby se mast
do téchto oblasti nedostala. Pokud dojde k nechténému kontaktu masti s t€émito oblastmi, dikladné
mast otfete a/nebo ji vyplachnéte vodou.

Ihned prestaiite pripravek Staquis pouzivat a navstivte svého lékare, jestlize u Vas nastane alergicka

reakce. Priznaky zahrnuji zavazné podrazdéni (koptivku), svédéni, otok a zarudnuti.
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Po aplikaci tohoto 1¢ku na citlivé oblasti ktize, jako jsou oblicej a krk, mize byt pravdépodobnéjsi
vyskyt koznich reakci, naptiklad paleni nebo bodani.

Déti
Ptipravek Staquis nebyl zkoumén u déti mladsSich 2 let; v této skupiné déti se proto nema pouzivat.
Porad’te se se svym lékafem, 1¢karnikem nebo zdravotni sestrou.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Staquis
Informujte svého 1ékatre nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Nékteré Iéky mohou ovlivnit hladinu pfipravku Staquis v téle. Informujte 1ékate, pokud uzivate 1éky
obsahujici nasledujici 1é¢ivé latky: { Q
ketokonazol, itrakonazol (k 1é¢bé plisiovych infekci) /b

- erythromycin, klarithromycin, ciprofloxacin (k 1é¢b¢ infekci)

ritonavir (k 1écbé HIV)
- fluvoxamin (k 1é¢b¢ depresi). KO
Téhotenstvi a kojeni . é&
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotna, nebo planwj&te otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek t. U¢inky tohoto
1é¢ivého piipravku na t¢hotné zeny nejsou znamy, a proto ptipravek S QI &
nepouzivejte, pokud Vam lékar nesdeli, Ze jej smite pouzivat. ¢

ig v't€hotenstvi

Neni znamo, zda pitipravek Staquis pfechazi po kozni aplikaci @latefského mléka. Uéinky tohoto
1é¢ivého pripravku na kojené déti nejsou znamy, a proto s @avek Staquis nema pouzivat, pokud
kojite nebo planujete kojit.

<
Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha strojii
Ptipravek Staquis pravdépodobné nema zadny V& Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Staquis obsahuje propylen *
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 90 m lenglykolu v jednom gramu masti.

(%

3. Jak se pripravek S‘ta "wuiivé
<d
Vzdy pouzivejte tento f&a K presné podle pokynt svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se@n lékafem nebo lékarnikem.
]

n¢€ nanasejte na postizené oblasti klize vrstvu masti.

- Jenfo [8€ivy ptipravek lze pouzit na vSechny oblasti kiize kromé ktize hlavy.

- @ e pouZit na nejvyse 40 % povrchu téla.
\{ to 1é¢ivy ptipravek se smi pouzivat pouze na kuzi.

-WPo aplikaci tohoto 1é¢ivého piipravku si umyjte ruce, pokud vSak neosetfujete masti prave ruce.
Pokud Vam nanasi tento ptipravek nekdo jiny, tato osoba si ma po aplikaci umyt ruce.

Tento 1é¢ivy ptipravek se pouziva 2x denné po dobu az 4 tydnti na jeden 1é¢ebny cyklus. Dle pokynu
l¢kate miizete podstoupit dalsi lécebny cyklus/cykly, pokud se atopicka dermatitida nevyléci nebo se
objevi na novych mistech, avsak pouze do rozsahu 40% povrchu téla. Pokud po 12 tydnech lécby

atopicka dermatitida pretrvava nebo se zhorsi, prestante 1éCivy piipravek pouzivat a navstivte 1ékare.

Na oblastech kiize, na které nenanasite ptipravek Staquis, mizete pouzivat zvlacnujici ptipravky

(emoliencia). Na oblastech kiize, na které nanasite ptipravek Staquis, nepouzivejte jiné topické 1é¢ivé
pripravky (jako jsou masti, krémy a mléka), aniz byste se poradil(a) se svym lékafem.
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Pouziti u déti a dospivajicich
Pro déti starsi 2 let a dospivajici plati stejné pokyny k pouziti jako pro dosp€lé.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Staquis, neZ jste mél(a)
Pokud jste nanesl(a) pfili§ mnoho ptipravku Staquis, pfebytecné mnozstvi otiete.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Staquis
Jestlize jste zapomnél(a) aplikovat mast v planovanou dobu, naneste ji, jakmile si vzpomenete, a poté
pokracujte ve svém bézném davkovacim rezimu.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

O
4. MoZné nezadouci uinky !,b

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se a\(r@xsi
vyskytnout u kazdého.

Méné Casto miize nastat alergicka reakce. Alergické reakce zahrnuji nasle \ avazné priznaky:
- koptivka,
- svédéni,
- zdufeni, ‘
- zarudnuti.

Pokud u Vas nastane alergicka reakce, okamzité piestarite @vat tento piipravek a porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem. é

Dalsi neZadouci u¢inky mohou zahrnovat nésle(m@/
Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10N, I

- Kozni reakce v misté, kam byl te@ c1vy ptipravek aplikovan, jako jsou bolest (paleni nebo

bodani), svédeni, Vyrazka, za podrazdéni a kopftivka.

Nejcastéjsi kozni reakce, tj. bol n1 nebo bodani), je obvykle mirné az stfedné silné povahy a po
nekolika aplikacich Vetsmo Q;
Méné Casté (mohou pos t 7 1 osobu ze 100)

- Alerglcke re ahrnuJ1 zavazné piiznaky koptivky, svédéni, otok a zarudnuti.
Hlaseni neza clnku
Pokud se ne kterykoli z nezddoucich G€inkt, sdélte to svému lékari, 1¢karnikovi nebo
zdrav tm SteJne postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny
v teto@ ¢ informaci. Nezadouci G¢inky muizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho

aSeni nezadoucich ucinki uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezddoucich G¢inkt miiZete

prlsp ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto pfipravku.
5. Jak pripravek Staquis uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na tub¢ a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploteé do 25 °C. Chrarite pfed mrazem.
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Po otevieni tubu spotiebujte do 1 roku.

Uchovavejte v dobfe uzaviené tubg.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1¢karnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Staquis obsahuje

- Lécivou latkou je crisaborolum. Q
Jeden gram masti obsahuje crisaborolum 20 mg. '
- Dalsimi slozkami jsou bila vazelina; propylenglykol (E 1520 [viz bod 2]); glycerol- tearat
40-55 (typ I); tvrdy parafin; natrium-kalcium-edetat. O
Jak pripravek Staquis vypada a co obsahuje toto baleni ﬁé
vych tubach. 2,5g

Pripravek Staquis je bild az bélava mast. Dodava se v 2,5g, 30g, 60g a 100g laniiag
tuby jsou baleny v krabicce po Sesti. 30g, 60g a 100g tuby jsou baleny v kr c\c 0 jedné. Na trhu
nemusi byt vSechny velikosti tub. @

Kazda tuba je dodavana s hlavou s odlepovaci peceti a s bilym vicke

Drzitel rozhodnuti o registraci @Q

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17 Q

1050 Bruxelles d
Belgie * ’\/\/
Vyrobce \ l \

Pfizer Service Company BVBA

Hoge Wei 10 !@
1930 Zaventem
Belgie (@

Dalsi informace o tomtQfp i&u ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Bel Lietuva
Pfizer S.A./N. W, Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tél/Tel: +32 @ 6211 Tel: +3705 2514000

*

N\ Luxembourg/Luxemburg
kcemOypr CAPJI, Pfizer S.A. /N.V.
apust Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Ten.:¥359 2 970 4333

Ceska republika Magyarorszag

Pfizer, spol. s r.o. Pfizer Kft.

Tel.: +420 283 004 111 Tel.: +36 1 488 3700
Danmark Malta

Pfizer ApS Vivian Corporation Ltd.
TIf: +4544 20 11 00 Tel: +35621 344610
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Deutschland
Pfizer Pharma GmbH

Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal

Tel: +372 666 7500

ElLada
PFIZER EAAAY AE.
TnA: +30 210 67 85 800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tel: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog

TnA: +357 ng

Latvija (}

Pfizer

Tel: 1 67035775

Q\Q
PFIZER EAAA%&PRUS BRANCH)

ol

mbourg SARL filiale Latvija

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska 'l
Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.

Tel: (+351) 21 423 55 00\6
Romania Q
Pfizer Romania ﬁ@

Tel: +40 (0)‘&2 28 00
Slovenij Q

Pfiz mbourg SARL
Pﬁ odruznica za svetovanje s podro¢ja

+386 (0)1 52 11 400

/*amacevtske dejavnosti, Ljubljana

N

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢né zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161

Tato pribalova informace byla naposledy revidovaina

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.cu.
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