


vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se 1
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

Staquis 20 mg/g salve

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

1 g salve indeholder 20 mg crisaborol. é
Hjelpestoffer, som behandleren skal veere opmarksom pé é
Propylenglycol, 90 mg/g af salven .\6

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1. &'OQ

3. LAGEMIDDELFORM ’bo

Salve. (@

Hyvid til rahvid salve. q
4. KLINISKE OPLYSNINGER \@

4.1 Terapeutiske indikationer

Staquis er indiceret til behandling af mi&g-o'derat atopisk dermatitis hos voksne og padiatriske
patienter fra 2 ar med < 40 % af lege s&e fladen (BSA) angrebet.

4.2 Dosering og administrati@

| X
Dosering \6
.\Q}

Voksne

Et lag salve p§ @‘i de angrebne omréder to gange dagligt.

Salven b paferes pa bererte hudomrader, der tilsammen udger maksimalt 40 % af BSA.

n bruges pa alle hudomrader med undtagelse af hovedbunden. Anvendelse i hovedbunden er
dersagt.

Salven kan anvendes to gange dagligt i op til 4 uger pr. behandlingsforleb. Hvis tegn og/eller
symptomer varer ved, eller nye omréader bliver berert af atopisk dermatitis, kan der anvendes
yderligere behandlingsforleb, sa lenge der maksimalt behandles 40 % af BSA (se pkt. 5.1).

Salven ber seponeres, hvis tegn og/eller symptomer pa behandlede omrader varer ved efter 3 pa
hinanden felgende behandlingsforleb pa hver 4 uger, eller hvis tegnene og/eller symptomerne bliver
veerre under behandlingen.



Peediatrisk population

Doseringen for bern og unge (2-17 ér) er den samme som for voksne.

Staquis’ sikkerhed og virkning hos bern under 2 ar er ikke klarlagt. Der foreligger ingen data.
Scerlige populationer

Nedsat leverfunktion
Der er ikke udfert kliniske studier med patienter med nedsat leverfunktion. Justering af dosis forventes
dog ikke at veere nadvendig hos patienter med mild til moderat nedsat leverfunktion.

Nedsat nyrefunktion
Der er ikke udfert kliniske studier med patienter med nedsat nyrefunktion. Justering af dosis Q@ﬂes
dog ikke at vaere nedvendig i denne patientpopulation. @

Eldre ’\(9

Atopisk dermatitis ses sjeldent hos patienter pa 65 ar og derover. Kliniske studie gd Staquis
inkluderede ikke tilstraekkeligt mange forsegspersoner pa 65 ar og derover til &G e afgore, om de
reagerer anderledes end yngre forsagspersoner (se pkt. 5.1). Justering af dosis entes dog ikke at
vaere nedvendig i denne patientpopulation. /b

Administration (6
7,

Salven er kun til kutan anvendelse.

Salven er ikke til oftalmologisk, oral eller intravag%e se (se pkt. 4.4)

Brug af Staquis under okklusion er ikke specifikt b undersogt. Tilgengelig klinisk erfaring om
anvendelse af salven under okklusion (dvs. ble@ler taj) har dog ikke vist, at det er nedvendigt at
justere dosis.

*
Patienterne skal instrueres i at vaske he efter paforing af salven, medmindre haenderne skal
behandles. Hvis en anden person pé%er salven pa patienten, skal vedkommende ogsa vaske hander
efter pafering.

4.3 Kontraindikatio 616&

Overfolsomhed over& t aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofterne er anfort i
pkt. 6.1.

4.4 Serli @Varsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Salve til oftalmologisk, oral eller intravaginal anvendelse (se pkt 4.2). I tilfelde af utilsigtet
ek@ ng af gjne eller slimhinder, skal salven terres grundigt af og/eller skylles af med vand.

Forhandenvarende data tyder pa, at der er storst risiko for opstaen af lokale hudreaktioner, sdsom
svien eller breenden, pa falsomme hudomrader (som f.eks. ansigtet eller halsen).

Overfolsomhed

Overfolsomhed, herunder kontakturticaria, er forckommet hos patienter i behandling med Staquis. I
tilfeelde af sver pruritus, hevelse og erytem pa applikationsstedet eller et sted fjernt derfra, ber
overfalsomhed overvejes. Hvis der opstar tegn og symptomer pa overfalsomhed, skal Staquis
omgaende seponeres, og der skal indledes passende behandling.



Hjalpestoffer, som behandleren skal veere opmarksom pa

Dette leegemiddel indeholder 90 mg propylenglycol i hvert gram salve.
4.5 Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion

Baseret pa in vitro- og in vivo-data forventes crisaborol eller dets to vigtigste metabolitter ikke at
forérsage leegemiddelinteraktioner gennem induktion eller heemning af cytokrom P450 (CYP) enzymer
(se pkt. 5.2).

Baseret pa in vitro-data kan samtidig administration af Staquis og CYP3A4-he&mmere (f.eks.
ketoconazol, intraconazol, erythromycin, clarithromycin, ritonavir) eller CYP1A2-ha&mmere (f,
ciprofloxacin, fluvoxamin) gge de systemiske niveauer for crisaborol (se pkt. 5.2). (

Staquis er ikke blevet undersogt i kombination med andre kutane leegemidler, som anv
behandling af mild til moderat atopisk dermatitis, og samtidig pafering pad samme h
ikke anbefales. Der kan anvendes bledgerende midler pd andre hudomréder, somg
atopisk dermatitis. Samtidig pafering af fugtighedscremer og Staquis pa de saﬁQ' udomrader kan

ikke anbefales.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning @

Graviditet @
Der er ingen eller utilstraekkelige data fra anvendelse af cr? @l til gravide kvinder. Dyreforseg

indikerer hverken direkte eller indirekte skadelige vir r hvad angér reproduktionstoksicitet (se
pkt. 5.3). Af sikkerhedshensyn ber anvendelse af St ndgés under graviditeten.

Amning

Der er ikke udfert dyreforseg vedrere illelse i maelk efter kutan pafering. Staquis absorberes

systemisk. Det vides ikke, om crisabgrolfeller dets metabolitter eller hjeelpestoffer udskilles i human
melk efter kutan pafering af salven®¢ller om det pavirker human malkeproduktion. Fraveer af kliniske
data fra anvendelse under amning@e ukker en endelig konklusion om, hvorvidt anvendelse af Staquis
udger en potentiel risiko for 8¢t ammede spadbarn. Pa grund af den potentielle risiko for bivirkninger
hos ammede spadbern, b{@quis ikke anvendes af kvinder, der ammer.

Fertilitet N

Reproduktion@(@mi han- eller hunrotter efter oral administration af crisaborol viste ingen
virkninger pd festiliteten (se pkt. 5.3).

4.7 ing pa evnen til at fere motorkeretoj og betjene maskiner
St%(spé’wirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fere motorkeretej og betjene maskiner.
4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

De mest almindelige bivirkninger var reaktioner pa applikationsstedet (6,0 %), herunder smerter pa
applikationsstedet f.eks. svien, braenden (4,4 %). Generelt blev smerter pa applikationsstedet
observeret tidligt i behandlingsperioden, og var forbigdende og forsvandt spontant.



Skema over bivirkninger

Bivirkninger er opfort efter hyppighed og med folgende betegnelser: meget almindelig (= 1/10),
almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100), sjeelden (= 1/10.000 til

< 1/1.000), meget sjelden (< 1/10.000), ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data).

Tabel 1: Bivirkninger

Immunsystemet

Ikke almindelig | Overfolsomhed

Hud og subkutane vaev

Ikke almindelig | Kontakturticaria

Almene symptomer og reaktioner pi administrationsstedet

Almindelig Reaktioner pa applikationsstedet (f.eks. s@@a

applikationsstedet', kloe pa applikationsg ,
dermatitis pa applikationsstedet, md@
applikationsstedet, irritation pa
applikationsstedet, urtikaria pa ikationsstedet)

I Refererer til hudfornemmelser sdsom braenden eller svien.

Indberetning af formodede bivirkninger %

Nér leegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger \@g et muligger lobende
overvagning af benefit/risk-forholdet for leegemidlet. Sundhedspersoner arifhodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfg a)gggpendiks V.

4.9 Overdosering @

Overdosering efter kutan administration er usandsynli js der er blevet pafort for meget salve, kan
det overskydende torres af.

I tilfelde af utilsigtet oftalmisk, oral eller intra@al eksponering skal salven terres grundigt af
og/eller skylles af med vand (se pkt. 4.2 0g¥%4.

*

5. FARMAKOLOGISKE EGQSKABER
5.1 Farmakodynamiske @skaber

Farmakoterapeutisk kl tion: Andre dermatologiske praparater, midler mod dermatitis, undtagen
kortikosteroider, A e: DI1AHO6

Virkningsmeka@
2

Crisabor 1%1 antiinflammatorisk benzoxaborol fosfodiesterase-4 (PDE4)-hammer, der
@;r

under ekretion af visse cytokiner, sdsom tumornekrosefaktor-alfa (TNF-a), interleukiner (IL-
2,4L- -5) og interferon gamma (IFNy), og forbedrer hudbarrierefunktionen malt som
transepidermalt vaesketab (TEWL). Péfering af crisaborol pa patienternes leesioner med atopisk
dermatitis reducerer ekspressionen af kemokiner, der er forbundet med atopisk inflammation, herunder
CCL17, CCL18 og CCL22.

Klinisk virkning og sikkerhed

To multicenter, randomiserede, dobbeltblindede, parallelgruppe, vehikelkontrollerede studier (studie 1
og 2) med identisk design inkluderede i alt 1.522 forsggspersoner pa 2 til 79 ar. 61,9 % af
forsegspersonerne var 2-11 ar, 24,4 % af forsegspersonerne var 12-17 ar, 13,3 % af forsegspersonerne
var 18-64 ar og 0,5 % af forsegspersonerne var 65 ar eller derover. Antallet af forsagspersoner > 18 ar
var begraenset. BSA, som kunne behandles, 14 i omradet fra 5 % til 95 % (middelvaerdi = 18,3 %,
standardafvigelse [SD] = 17,8 %. 9,6 % af forsegspersonerne havde > 40 % BSA, som kunne
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

behandles). Studierne omfattede ikke et tilstraekkeligt antal forsegspersoner med > 40 % BSA, som
kunne behandles, til at bestemme Staquis’ sikkerhed og virkning i denne subpopulation. Ved baseline
(poolede studiedata) havde 38,5 % af forsegspersonerne en score pa ISGA-skalaen (Investigator’s
Static Global Assessment) pa 2 (mild), og 61,5 % havde en ISGA-score pa 3 (moderat) i den samlede
vurdering af svaerhedsgraden af atopisk dermatitis (erytem, induration/papulation og
sivning/skorpedannelse) pa en skala fra O til 4.

I begge studier blev forsegspersonerne randomiseret i forholdet 2:1 til behandling med henholdsvis
Staquis eller vehikel pafert to gange dagligt i 28 dage. Det primere effektmal var andelen af

forsegspersoner, som ved dag 29 opndede ISGA-scoren ”Ophelet” (score pa 0) eller "Nasten ophelet

9

(score pd 1) og en forbedring fra baseline pa mindst to grader ved sammenligning af Staquis-
behandlede forsegspersoner med vehikelbehandlede forsegspersoner. I begge studier opniede e
statistisk signifikant sterre procentdel af forsegspersonerne dette effektmal i den Staquis—behar@rssé
gruppe sammenlignet med den vehikelbehandlede gruppe.

De sekundere effektmal var andelen af forsggspersoner, som pa dag 29 opnéede en l%éé?score
pa ”Ophelet” eller ”Neesten ophelet”, samt tid indtil opnéelse af en ISGA-score pa “Qp
eller "Nesten ophelet” med en forbedring fra baseline pa mindst to grader.

Staquis’ sikkerhed og virkning pa felsomme hudomréader (sdsom ansigte
med ikke-folsomme omrader (sdsom armene og benene) blev ikke vurde

s

studier.

Effektmal fra de to studier er sammenfattet i tabel 2 og 3. Kapl
af en ISGA-score pa ”Ophelet” eller "Nasten ophelet” med
grader er angivet i figur 1 og 2. p-verdierne fra log-rank Q\
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«O

0

et”

en) sammenlignet

parat i de kliniske

ier-kurver for tid indtil opnéelse
dring fra baseline pa mindst to
begge studier <0.001.

Tabel 2: Effektresultater hos forsegspersoner 1 nh&mild til moderat atopisk dermatitis

Ny die 1 Studie 2
aduis Vehikel Staquis Vehikel
“NE503) (n = 256) (N =513) (n =250)
ISGA-score pa ”Ophelet” eller (
”Neesten ophelet” med Q>
forbedring fra baseline pa
mindst to score point pi @ 32,8 % 25,4 % 31,4 % 18,0 %
95 % CI* A . (28,6; 37,0) (19.9; 30,9) (27.,3; 35.5) (13,2;22,9)
p-veerdi \~ 0,038" <0,001°
ISGA-score pa @Relet” eller
»Nzesten oph@Iés” ved dag 29 51,7 % 40,6 % 48,5 % 29,7 %
95 % 12, () (42,2;56,1) | 34.4;46,8) | (44,1;52,9) | (23,9;35.,5)
0,005° <0,001°

a KWnsinterval (CI) fra normal approximation
bp-veerdi fra en logistisk regression (med Firth-metoden) test med faktorer for behandlingsgruppe og analysecenter efter

justering for multipel imputation.




Tabel 3: Post-hoc effektresultater hos forsegspersoner med mild til moderat atopisk dermatitis

med < 40% BSA angrebet
Studie 1 Studie 2
Staquis Vehikel Staquis Vehikel
(N =446) (N=231) (N =465) (N=234)
ISGA-score pa ”Ophelet” eller
”Naesten ophelet” med
forbedring fra baseline pa
mindst to score point pa dag 29 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-veerdi 0.022° <0.0001° &
ISGA-score pa ”Ophelet” eller g(
”Neesten ophelet” ved dag 29 53,8% 41,9% 51,0% AQ ;9%

95% CI*

(49,1; 58.5)

(35,3;48,4)

(¢4.3:37,0)

p-veerdi

0,0041°

(46,4;55.6) A

<Q0%0

 Konfidensinterval (CI) fra normal approximation
bp-veerdi fra en logistisk regression (med Firth-metoden) test med faktorer for behandlingsg@' analysecenter efter

justering for multipel imputation
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De samlede primeare effektresultater efter racekate&f@ﬁpsummeret 1 Tabel 4.

Tabel 4: Oversigt over forsegsdeltagere, de naede ISGA-scoren ”Ophelet” eller ”Naesten

ophelet” med en forbedring fr eline pa mindst to score point pa dag 29 efter
racekategori — Studie 1 og%m et
Staquis (N'=1016) Vehikel (N =506)

Racekategori n A\ Rate n Rate
Indianere eller ’{1,0 18,0 % 5 0,0 %
indfedte fra
Alaska \@
Asiater .\6 52 17,7 % 27 13,4 %
Sorte eller 285 32,1 % 139 24,6 %
afroamerik
Indfedte 7 42,9 % 8 17,0 %
Hawaij
and lehavse
HYigé 617 33,5% 306 22,3 %
Andet 44 31,9 % 21 16,3 %

N = Antal forsegsdeltagere i hver behandlingsgruppe
n = Antal forsegsdeltagere i hver undergruppekategori efter behandlingsgruppe

I et multicenter, enkeltarmet, ublindet, langtids sikkerhedsstudie (Studie 3) blev der i alt inkluderet
517 forsagspersoner i alderen 2 til 72 ar (59,6 % af forsegspersonerne var 2-11 ar, 28,2 % af
forsegspersonerne var 12-17 ar, 11,8 % af forsegspersonerne var 18-64 ar og 0,4 % af
forsegspersonerne var 65 ar eller derover) med BSA pé 5 % til 95 %. Deltagende forsegspersoner var
forsegspersoner pa deltagende centre (en undergruppe af centre som deltog 1 Studie 1 og 2), som
havde afsluttet Studie 1 eller 2 uden bivirkninger, der forhindrede dem i at {4 yderligere behandling
med Staquis.



Forsegspersonerne deltog i studiet, som bestod af 28-dages behandling i lebet af en forsegsperiode pa
op til 48 uger. Forsggspersonerne fik Staquis i et varierende antal intermitterende behandlingsforlgb
baseret pa sygdommens sveaerhedsgrad i henhold til ISGA-skalaen ved pabegyndelsen af hver 28-dages
behandlingsforleb: Forsggspersonerne fik ublindet behandling med Staquis to gange dagligt (i
behandling, nar ISGA-scoren var mild eller vaerre [> 2]) eller ingen behandling (ikke i behandling, nér
ISGA-scoren var ”Ophelet” [0] eller "Naesten ophelet” [1]). Forsegspersoners deltagelse i studiet blev
stoppet, hvis der ikke var forbedring i ISGA-scoren efter 3 konsekutive behandlingsforleb med
Staquis.

Studie 3 omfattede ikke et effektmél. Effekten af Staquis' virkning baseret pd ISGA-scoren dikterede
antallet af intermitterende behandlingsforleb med Staquis 1 op til 48 uger. Forsegspersonerne fikq
gennemsnit 6,2 behandlingsforleb (ud af 13 mulige behandlingsforleb inklusive den 28-dages
behandlingsperiode fra Studie 1 eller 2). Det gennemsnitlige antal konsekutive behandlingsferlob’var
3,6, og det gennemsnitlige antal konsekutive behandlingsforleb uden behandling var 2,5.

*
QT-studieresultater S\
Resultaterne fra et omfattende QT-studie, hvor Staquis blev pafert pd 60 % af B@ s raske
frivillige, viste ingen QT-forleengelse. Selv om raske frivillige havde lavere ¢ rolkoncentrationer

sammenlignet med patienter med atopisk dermatitis, blev der i de kliniske studier med Staquis ikke
identificeret nogen kardielle virkninger, herunder forleengelse af QT-inte@et.

Padiatrisk population &6
Det Europziske Lagemiddelagentur har udsat forpligtelsen til leegge resultaterne af studier
med Staquis til behandling af atopisk dermatitis i en eller fle ergrupper af den paediatriske
population (se pkt. 4.2 for oplysninger om paediatrisk anv@

5.2 Farmakokinetiske egenskaber \,&
Absorption @

Staquis' farmakokinetik (PK) blev unde %l-hos 33 paediatriske forsggspersoner i alderen 2 til 17 &r
med mild til moderat atopisk dermati is& en gennemsnitlig = SD afficeret legemsoverflade (BSA) pa
49 £ 20 % (omrade fra 27 % til 9%‘1 dette studie paforte forsegspersonerne ca. 3 mg/cm? Staquis
salve (dosisintervallet var ca. 6 g 0 g pr. pafering) to gange dagligt i 8 dage.
Plasmakoncentrationerne Va&gntiﬁcerbare hos alle forseggspersoner. Den gennemsnitlige £ SD
maksimale plasmakonc tt@n (Cmax) 0g areal under koncentrationstidskurven fra 0 til 12 timer efter
dosis (AUCo-12) for ‘cr%ol pa dag 8 var henholdsvis 127 + 196 ng/ml og 949 + 1240 ng*h/ml.
Systemiske koncentr: er af crisoborol var i steady-state pa dag 8. Baseret pd AUCy.j2-ratioerne

mellem dag 8 o var den gennemsnitlige akkumuleringsfaktor for crisaborol var 1,9. Den
systemiske e ring (Cmax 0g AUCy.12)) for crisaborol og dets hovedmetabolitter steg i takt med
oget % BS ndlet.

ev udfert med en anden formulering af crisoborol, som i modsatning til Staquis indeholdt
butylhydroxytoluen (BHT). /n vitro permeationstest (IVPT) blev udfert pa intakt hud for at understotte
den térapeautiske ekvivalens mellem formuleringer med og uden BHT. Selv om det ikke var muligt, at
konkludere pa resultaterne og resultaterne varierede meget, forventes en mulig let foraget permeation
ikke at pavirke benefit-risk profilen af produktet hos patienter med op til 40 % BSA angrebet klinisk
relevant.

Fordeling

Baseret pa et in vitro-studie binder 97 % af crisaborol sig til humane plasmaproteiner.
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Biotransformation og elimination

Crisaborol metaboliseres primeert til inaktive metabolitter. Hovedmetabolitten, 5-(4-cyanophenoxy)-2-
hydroxylbenzylalkohol (metabolit 1) dannes via flere CYP-enzymer, herunder CYP3A4 og 1A2, og
hydrolyse. Denne metabolit videre-metaboliseres blandt andet via oxidering til
5-(4-cyanophenoxy)-2-hydroxylbenzoesyre (metabolit 2), som, ligeledes er en hovedmetabolit.
Farmakokinetikken for metabolit 1 og 2 blev vurderet i ovennavnte farmakokinetikstudie, og de
systemiske koncentrationer var ved eller teet pa steady state pa dag 8. Baseret pd AUCy.j2-ratioerne
mellem dag 8 og dag 1 var de gennemsnitlige akkumuleringsfaktorer for metabolit 1 og 2 henholdsvis
pa 1,7 og 6,3. Den gennemsnitlige + SD Cax 0g AUCo-12 for metabolit 2 pa dag 8 var henholdsvis
1.850 £ 1.830 ng/ml og 18.200 =+ 18.100 ng*h/ml. Metabolitterne udskilles hovedsageligt gennem
nyrerne. Ca. 25 % af den radioaktivt merkede dosis blev absorberet og hovedsageligt udskilt 1 ur‘i{el'l.

Laegemiddelinteraktioner (@
Q

Crisaborols mulige indvirkning pa andre leegemidlers farmakokinetik N
In vitro-studier med humane levermikrosomer indikerede, at crisaborol og metaboli er klinisk
brug ikke forventes at heamme CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19 og 3A4. O

In vitro-studier med humane levermikrosomer indikerede, at metabolit 2 ikl@mmede aktiviteten af
CYP2C19, 2D6 og 3A4, i mindre grad hemmede CYP1A2 og 2B6, og i@erat grad haemmede
CYP2C8 og 2C9. Det mest folsomme enzym, CYP2C9, blev yderliggkg undersagt i et klinisk studie
med warfarin som et CYP2C9-substrat. Resultaterne af dette studi(@ intet potentiale for
leegemiddelinteraktion. @

Baseret pa in vitro-studier forventes crisaborol og metabq{@Z ikke at inducere CYP-enzymer
under klinisk brug.

Baseret pa in vitro-data metaboliseres crisaborol iekvis grad (<30 %) via CYP3A4 og CYP1A2.
Samtidig administration af Staquis og potent 3A4- eller CYP1A2-h&mmere kan resultere i aget
systemisk eksponering for crisaborol. %

*
In vitro-studier viste, at crisaborol o méhbolit 1 ikke heemmer aktiviteten af uridindifosfats
(UDP)-glucuronosyltransferase ( 1A1, 1A4, 1A6, 1A9, 2B7 og 2B15. Metabolit 2 heemmede
ikke UGT1A4, 1A6, 2B7 og 2B13%Metabolit 2 havde en svagt hemmende virkning pAa UGT1A1; men
der forventes ingen klinisk éﬂlkante leegemiddelinteraktioner mellem crisaborol (og dets
metabolitter) og UGT1 trater ved terapeutiske koncentrationer. Metabolit 2 havde en moderat
hammende virkning 1A9 og kan resultere i en moderat forggelse af koncentrationen af
folsomme UGT1 rater sdsom propofol. Med udgangspunkt i doseringen og
administrations or propofol (intravengs infusion eller injektion med titrering til klinisk virkning
mhp. anastesi sedation) forventes der ingen klinisk relevant interaktion mellem metabolit 2 og
propofol. @r ikke udfort legemiddelinteraktionsstudier med folsomme UGT1A9-substrater.

Baser in vitro-studier forventes crisaborol og metabolit 1 og 2 ikke at forarsage klinisk
si&l(ante interaktioner under klinisk brug med substrater af transporterer sdsom P-glycoprotein,
brystcancerresistensprotein (BCRP) og organiske anion- eller kationtransporterer.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data fra in vitro- eller in vivo-studier med anvendelse af oral og dermal administration
viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet, juvenil toksicitet eller

reproduktions- og udviklingstoksicitet.

Der blev iagttaget en legemiddel-relateret oget forekomst af godartede granulere celletumorer i
livmoder med livmoderhals og vagina (kombineret) hos crisaborol-behandlede hunrotter ved orale

11



doser pé ca. 2 gange den gennemsnitlige humane eksponering ved maksimale brugsforhold. Den
kliniske relevans for dette fund er ikke kendt, men i betragtning af tumortypen og dens godartede
status hos en enkelt art og et enkelt ken betragtes relevansen for mennesker at vare lav.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hj=lpestoffer

Paraffin, hvid bled
Propylenglycol (E 1520)
Glycerolmonostearat 40-55 (Type 1)

Paraffin, hard &
<

Natriumcalciumedetat

6.2  Uforligeligheder @
Ikke relevant. Q
«O

6.3  Opbevaringstid Q

3 ar. @

Efter forste abning: 1 ar. @

6.4 Serlige opbevaringsforhold Qq
Ma ikke opbevares over 25 °C. Ma ikke nedfryses\/&

Hold tuben teet tillukket.

6.5 Emballagetype og pakningsstn;t%e_&

N\

Laminattube med flere lag med et hﬁed af hej densitet polyethylen med et aftageligt segl og et
skrueldg af hvid polypropylen. T udvendige lag bestér af syv lag (lav densitet polyethylen, hvid
hej densitet polyethylen, hoj«ensitet polyethylen, lav densitet polyethylen, ethylenakrylsyre, folie og
ethylenakrylsyre). Den 1 d@ a@dning bestar af linezr lav densitet polyethylen.

Tuber med 2,5 g, 30'&@ og 100 g. Seks tuber pr. karton for 2,5 g tuber. En tube pr. karton for 30 g,
60 g og 100 g tubef:

Ikke alle tul e@welser er ngdvendigvis markedsfort.

'@e or bortskaffelse

6.6
Ikkenafivendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgien
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8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EMEA/H/C1421/001

EMEA/H/C/1421/002
EMEA/H/C/1421/003
EMEA/H/C/1421/004

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF

TILLADELSEN
Dato for ferste markedsfaringstilladelse: 27. marts 2020 é
10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN N 66

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel findes pa Det Europeiske Laeger% agenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.cu.
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BILAG II é
FREMSTILLER ANSVARLIG FO HFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BE NINGER
VEDRORENDE UDLEVERI G ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD % INGELSER FOR
MARKEDSFORIN LADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED
HENSYN TI R OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGE L
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A.  FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd den fremstiller, der er ansvarlig for batchfrigivelse

Pfizer Service Company BVBA
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgien

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

X
Leaegemidlet er receptpligtigt. (@
)

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTH ELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er) @

Kravene for fremsendelse af PSUR’er for dette leegemiddel fremgér af 1i er EU-
referencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiy 2001/83/EF, og alle
efterfolgende opdateringer offentliggjort pa Det Europaiske Laege{ lagenturs hjemmeside.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal fremsende de gé PSUR for dette praeeparat inden for
6 maneder efter godkendelsen. Q

D. BETINGELSER ELLER BEGR/ENSNIQ@/IED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF L}EC@IDLET

. Risikostyringsplan (RMP) o\L-

Indehaveren af markedsforingstillad€lsen skal udfere de pékraevede aktiviteter og
foranstaltninger vedrerende laege elovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP,
der fremgar af modul 1.8.2 i@kedsfmings‘[illadelsen, og enhver efterfolgende godkendt
opdatering af RMP.

En opdateret RMP ﬁs@msendes:

Det Europaiske Lagemiddelagentur

e péd anmod:
® nar risi ringssystemet a&ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan Q( e en vaesentlig &ndring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig

mj leegemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.

A%
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON (2,5 g,30 g, 60 g, 100 g)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Staquis 20 mg/g salve
crisaborol

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER %
A

1 g salve indeholder 20 mg crisaborol. 6@

3. LISTE OVER HJZLPESTOFFER &S)

Paraffin, hvid blad, propylenglycol (E 1520), glycerolmonostearat 40-55 ), paraffin, hard,
natriumcalciumedetat.

Lzs indlegssedlen inden brug. é@

|4  LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (P%ES’STQRRELSE)

Salve \
6 tuber (2,5 g) %@
1 tube (30 g) \L.
1 tube (60 g) ( AN
<

1 tube (100 g)
‘ 5. ANVENDELSESQ@YOG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

* \'
Til kutan anvendelse\

Leaes indlaegss inden brug.

OQ

6. LIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
ILGANGELIGT FOR BORN

v

Opbevares utilgengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP

18



9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 25°C. Ma ikke nedfryses.

Hold tuben tat tillukket.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE

ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

'y

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORIN GSTILLAR&“N

\Z;
Pfizer Europe MA EEIG ‘\6

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles &Oﬁ

Belgien Q
°

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRKE)

EMEA/H/C/1421/002 1 tube (30 g)

Py
EMEA/H/C1421/001 6 tuber (2,5 g) q

EMEA/H/C/1421/003 1 tube (60 g)

EMEA/H/C/1421/004 1 tube (100 g) \/gj
QC,

| 13. BATCHNUMMER ~

Lot

NS
O

| 14.  GENEREL KLASSIFIKAZION FOR UDLEVERING

N

| 15. INSTRUKTIONBR VEDRORENDE ANVENDELSEN

\v

| 16. INFQI@)HON I BRAILLESKRIFT

St
N

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

TUBE (30 g, 60 g, 100 g)

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Staquis 20 mg/g salve
crisaborol

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 g salve indeholder 20 mg crisaborol.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER AN

&U

Paraffin (hvid bled, hérd); E 1520; glycerolmonostearat; natriumcalciumedeta

Les indlagssedlen inden brug. ’b

<

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINQQ%RRELSE)

Salve ,&Q \0
30g Q/\
60 g
100 g
&

N\

5. ANVENDELSESMADE QG\ADMINISTRATIONSVEJ(E)

<
Til kutan anvendelse &

Laes indlaegssedlen ipd&iug.

O

6. SZARLIG ADVARSEL OM, AT LAEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UT GELIGT FOR BORN

\J)

Opb\e@nilg&ngeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
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9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Ma ikke opbevares over 25°C. M4 ikke nedfryses.

Hold tuben teet tillukket.

10. EVENTUELLE SAZRLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

@v
Pfizer Europe MA EEIG (
6@

*
AN
12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE) A\

U
EMEA/H/C/1421/002 30 g &
EMEA/H/C/1421/003 60 g ’b
EMEA/H/C/1421/004 100 g Q/
A

13. BATCHNUMMER A

Lo QO
&

| 14.  GENEREL KLASSIFIKATION FORUDLEVERING

Ly

L N
‘ 15. INSTRUKTIONER VEDR NDE ANVENDELSEN

2,

‘ 16. INFORMATION I AJLLESKRIFT

O

| 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

N
&

| 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

|\/’5/,
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

TUBE (2,5 g)

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Staquis 20 mg/g salve
crisaborol
Til kutan anvendelse

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE %
A

|3.  UDLOBSDATO A

\
EXP &O

| 4. BATCHNUMMER A Y

('
Lot é

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ER ENHEDER
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Indlzegsseddel: Information til patienten

Staquis 20 mg/g salve
crisaborol

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst 1
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette l2egemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.
- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide. &
- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give ﬁ@nen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, so@ har.
- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger @\ der
bivirkninger, som ikke er navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4. (\
O

O

Oversigt over indlaegssedlen ’b

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Det skal du vide, for du begynder at bruge Staquis
Sédan skal du bruge Staquis q
Bivirkninger Q

Opbevaring
Pakningssterrelser og yderligere oplysninger \’&

Virkning og anvendelse (@
<

SN A PN

1. Virkning og anvendelse %@

*
Staquis indeholder det aktive stof cri abbm . Staquis bruges pa huden (udvortes) til at kontrollere
symptomerne ved mild til modera isk dermatitis hos voksne og bern fra 2 ar. Atopisk dermatitis,
som ogsa kaldes for atopisk ekse rarsager beteendelse, radme, klge, torhed og fortykkelse af huden
hos personer med tendens tiliQe}gi. Salven ber ikke bruges pa mere end 40 % af legemsoverfladen.

Crisaborol, som er det \ge stof i Staquis, formodes at virke ved at mindske betendelse og visse
virkninger af immun et (kroppens forsvar).

Det %&J vide, for du begynder at bruge Staquis
taquis

2
Brug j
- s du er allergisk over for crisaborol eller et af de gvrige indholdsstoffer 1 Staquis (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du bruger Staquis.

Staquis er ikke beregnet til brug i gjnene, munden eller skeden, og du skal derfor passe pé, at salven
ikke kommer i beraring med disse omrader. Hvis salven ved et uheld kommer i kontakt med disse

omrader, skal du grundigt terre og/eller skylle salven af med vand.

Hvis du fér en allergisk reaktion, skal du straks stoppe med at bruge Staquis og sege laege.
Symptomerne omfatter klgende udslet (naldefeber), klge, haevelse og redme i svaer grad.
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Risikoen for hudreaktioner der, hvor du har pafert legemidlet, sdsom breenden eller svien, kan vare
storre pd folsomme hudomréder, sdsom ansigtet og halsen.

Born
Staquis er ikke blevet undersegt hos bern under 2 ér; det ber derfor ikke anvendes til bern i denne
aldersgruppe. Tal med lagen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet.

Brug af anden medicin sammen med Staquis
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget

anden medicin eller planlaegger at tage anden medicin.

Visse leegemidler kan pavirke niveauet af Staquis i kroppen. Fortal det til leegen, hvis du tager

medicin, der indeholder folgende aktive stoffer: &
- ketoconazol, itraconazol (anvendes til behandling af svampeinfektioner) @
- erythromycin, clarithromycin, ciprofloxacin (anvendes til behandling af infektion (

- ritonavir (anvendes til behandling af hiv) . 6
- fluvoxamin (anvendes til behandling af depression). \

Graviditet og amning s&
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planl at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette 1 del. Virkningen af dette
leegemiddel hos gravide kvinder er ikke kendt. Derfor ma du ikke bru, emuis under graviditeten,
medmindre du har spurgt din leege og faet at vide, at du kan bruge @

Det vides ikke, om Staquis udskilles i human meelk efter pafori a huden. Virkningen af dette
leegemiddel pa ammede spaedbern er ikke kendt. Derfor b ¢ anvende Staquis, hvis du ammer
eller planleegger at amme. ,&

Trafik- og arbejdssikkerhed \

Det er usandsynligt, at Staquis har indvirknin @in evne til at fare motorkeretoj og betjene
maskiner. i

*
Staquis indeholder propylenglycol \k
Dette leegemiddel indeholder 90 mgspropylenglycol i hvert gram salve.

3. Sadan skal du b@uis

Brug altid laegemidléxo otigt efter leegens eller apotekspersonalet anvisning. Er du i tvivl, s& sperg
laegen eller apot@ nalet.
Brug til vo s@
tg 1€gemiddel kan bruges pa alle hudomréder undtagen i hovedbunden.
- ven ber kun anvendes pa op til 40 % af kroppen.
Mette leegemiddel er kun til brug pa huden.
- Vask henderne efter pafering af dette leegemiddel, medmindre haenderne ogsé skal behandles.

Hyvis en anden person péferer dette legemiddel pa dig, skal vedkommende vaske henderne efter
pafering.

Dette leegemiddel kan anvendes to gange dagligt 1 op til 4 uger pr behandlingsforleb. Efter anvisning
fra l&egen kan du anvende yderligere behandlingsforleb, hvis din atopiske eksem ikke er under kontrol,
eller hvis den kommer pa nye omrader bare du ikke smerer salven pa mere end 40 % af kroppen. Hvis
din atopiske eksem stadig er der efter 12 ugers behandling, eller hvis din atopiske eksem bliver veerre,
skal du stoppe med at bruge leegemidlet og kontakte din lege.
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Du kan anvende fugtighedscreme (blodgerende midler) pa omrader af huden, hvor du ikke péforer
Staquis. Du ma ikke anvende andre udvortes leegemidler (sdsom salve, creme og lotion) pa de
hudomrader, hvor du péferer Staquis, uden at sporge legen.

Brug til bern og unge
Brugsvejledningen er den samme for bern pé 2 ar og derover og unge som for voksne.

Hyvis du har brugt for meget Staquis
Hvis du har anvendt for meget Staquis, skal du terre den overskydende del af.

Hyvis du har glemt at bruge Staquis
Hvis du glemmer at pafere salven pé det planlagte tidspunkt, skal du gere det, s& snart du husker det,
og derefter fortsette med din normale dosisplan.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om. é
.\6
4. Bivirkninger é

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikt&'fé’w bivirkninger.

Allergiske reaktioner forekommer med hyppigheden ’ikke almindelj ’.@ergiske reaktioner
omfatter sveere symptomer i form af’

ldefeb (
e ¢
- havelse Qq

- redme.
Hvis du far en allergisk reaktion, skal du straks sto@id at bruge dette leegemiddel og kontakte
leegen eller apotekspersonalet.

Andre bivirkninger kan omfatte: «\ I k

Almindelige (kan forekomme hos o&til 1 ud af 10 personer)
- Hudreaktioner der, hvor pafort legemidlet, sisom smerte (breenden og/eller svien),
klae, udsleet, rﬂdme,aj{i‘iatlon og nzldefeber.

Den mest almindelige tion er smerte (braenden eller svien), som normalt er mild til moderat og
gér vk efter flere pé er.

Ikke almindeli n forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

- Al reaktioner: herunder alvorlige symptomer pd neldefeber, klge, haevelse og redme.
Indb(:@'yl;af bivirkninger
Hwis plever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geldef 0ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfert i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.
5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa tuben og pakningen efter "EXP”. Udlegbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.
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Ma ikke opbevares over 25°C. Mé ikke nedfryses.
Tuben skal anvendes inden for 1 ar efter bning.
Hold tuben teet tillukket.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljoet mé du ikke
smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Staquis indeholder: ﬁé&

- Aktivt stof: crisaborol.
1 g salve indeholder 20 mg crisaborol. 6
- Ovrige indholdsstoffer: paraftin, hvid bled; propylenglycol (E 1520 [se punkt
glycerolmonostearat 40-55 (type 1), paraffin, hard; natrlumcalcmmedetat

Udseende og pakningssterrelser

Staquis er en hvid til rédhvid salve. Den findes i tuber med 2,5 g, 30 g, 60 00 g. Tubermed 2,5 g
leveres med seks tuber pr. karton. Tuber med 30 g, 60 g og 100 g lev d en tube pr. karton. Ikke
alle tubestorrelser er nedvendigvis markedsfort. é

Hver tube har et tubehoved med aftagelig forsegling og et hv, % elag
Indehaver af markedsforingstilladelsen /&
Pfizer Europe MA EEIG \

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles \ I @
Belgien N\ I

Fremstiller (
Pfizer Service Company BVBA @
Hoge Wei 10 &
1930 Zaventem @
Belgien 6\
*
Hvis du ensker yd¢fhigere oplysninger om dette laegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant f haveren af markedsferingstilladelsen:
Belgié/Bel%e/Belgien Lietuva
Pfizer Vv Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Té 32 (0)2 5546211 Tel. +3705 2514000
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
[aiizep JlrokcemOypr CAPJIL, Pfizer S.A. /N.V.
Knon bearapus Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
Ten: +359 2 970 4333
Ceska republika Magyarorszag
Pfizer, spol. s r.0. Pfizer Kft.
Tel: +420 283 004 111 Tel: +36 1 488 3700
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Danmark
Pfizer ApS
TIf: +4544 20 11 00

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

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

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

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

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

Irland
Pfizer Healthcare Ireland

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

&
&Q}
Q¥
Italia \
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 3@1&0

Kvnpo
PFIZB@(AAE A.E. (CYPRUS BRANCH)
TnN) 722 817690

island
Icepharma hf.
Tel: +354 540 8000

*

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel. +371 67035775

Denne indlaegsseddel blev senest zendret

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

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 @

.\6
Pfizer Polska Sp. z o0.0.

\
O
Tel.: +48 223356100 X
"

Portugal @
Laboratorios Pfizer, Lda.

Tel: (+351) 2 5500

Z,

Romani
Pfiz nia S.R.L
)21 207 28 00

e

Polska

\s;g 0(0

lovenija
Pfizer Luxembourg SARL
Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacna 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

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pd Det Europaiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside: http://www.ema.europa.eu.
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