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vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutodtajatel palutakse teatada koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Staquis 20 mg/g salv

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks gramm salvi sisaldab 20 mg krisaborooli. 6

Propiileengliikool, 90 mg/g salvis

Teadaolevat toimet omavad abiained Qo
Abiainete tdielik loetelu vt 101k 6.1. QQ

3.  RAVIMVORM \

Salv. 0
Valge voi valkjas salv. \o
*

4. KLIINILISED ANDMED .’0

L 2
4.1 Niidustused ‘0

Staquis on ndidustatud kerge kuni m@toopilise dermatiidi raviks tdiskasvanutele ja lastele
vanuses alates 2 aastat, kellel ha@&o aaranud < 40% kehapindalast.

4.2 Annustamine ja ma:@x isviis

Annustamine . \\

Tdiskasvanud @

*
Kiht salvi Q idrida kahjustatud nahale kaks korda 66péevas.

Sa@@dérida ainult kahjustatud nahapiirkondadele, mis kokku moodustavad kehapindalast kuni
40

Salvi voib kasutada kdigis nahapiirkondades, v.a juustega kaetud peanahal. Salvi kasutamist ei ole
uuritud juustega kaetud peanahal.

Salvi voib iihe ravikuuri jooksul kasutada kaks kord 60péevas kuni neli nddalat. Mis tahes nihtude
ja/vai stimptomite piisimisel voi kui tekivad uued atooplise dermatiidiga kahjustatud piirkonnad, voib

edasist ravikuuri(e) jatkata seni, kuni see ei iileta 40% kehapindalast (vt 16ik 5.1).

Kui pérast kolme jérjestikust 4-nédalast ravikuuri ndhud ja/vai stimptomid ravitud piirkondades
pisivad voi kui ndhud ja/voi siimptomid ravi ajal siivenevad, tuleb ravi salviga 16petada.

Lapsed



Lastel ja noorukitel (2...17 aastat) on annustamine sama nagu téiskasvanutel.
Staquisi ohutus ja efektiivsus lastel vanuses alla 2 aasta ei ole tdestatud. Andmed puuduvad.

Patsientide eririihmad

Maksakahjustus
Maksakahjustusega uuritavatel ei ole kliinilisi uuringuid tehtud, kuid eeldatavalt ei ole kerge kuni

moodduka maksakahjustusega uuritavatel annuse kohandamine vajalik.

Neerukahjustus
Neerukahjustusega uuritavatel ei ole kliinilisi uuringuid tehtud, kuid eeldatavalt ei ole annuse E

kohandamine selles patsiendipopulatsioonis vajalik.

Eakad

Aeg-ajalt tdheldatakse atoopilist dermatiiti 65-aastastel ja vanematel patsientidel. Staqt@milistes
uuringutes ei osalenud piisaval arvul 65-aastaseid ja vanemaid isikuid, et tuvastada,

reageerivad ravile teistmoodi kui nooremad uuritavad (vt 16ik 5.1), kuid eeldatav € annuse
kohandamine selles patsiendipopulatsioonis vajalik.

Manustamisviis <O 2
Salv on ainult kutaanseks kasutamiseks.

Salv ei ole oftalmoloogiliseks, suukaudseks ega intravaginaz@kasutamiseks (vt 10ik 4.4).

Staquisi kasutamist oklusiooni tingimustes ei ole eraldi . Olemasolev kliiniline kogemus salvi
kasutamise kohta oklusiooni tingimustes (nt mahkmgywoirtictuse all) ei ole ndidanud annuse
kohandamise vajadust. R

0 . .
Patsiente peab Opetama pesema salvi kasufam rel kédsi, vélja arvatud juhul, kui ravitakse kési. Kui

salvi médrib patsiendile keegi teine, peabskattema pérast salvi méirimist kded &ra pesema.
4.3 Vastuniidustused
Ulitundlikkus toimeaine vai 16i .1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4 FErihoiatused ja'ettevaatusabinéud kasutamisel

Salv ei ole ette ni ftalmoloogiliseks, suukaudseks ega intravaginaalseks kasutamiseks (vt
161k 4.2). Juhdslikyl Sattumisel silma vai limaskestadele tuleb salv korralikult maha piihkida ja/voi

loputada VeeA

Ole s@d andmed néitavad, et paiksed nahareaktsioonid, nt pdletav voi torkiv tunne, voivad
suQ-wenéiosusega esineda tundlikes nahapiirkondades (nt nédgu ja kael).

Ulitundlikkus

Staquisiga ravitud patsientidel on esinenud iilitundlikkust, sealhulgas kontakturtikaariat.
Ulitundlikkust peab kahtlustama siis, kui manustamiskohas voi sellest eemal esineb tugev kihelus,
turse ja eriiteem. Ulitundlikkuse nihtude ja stimptomite esinemisel tuleb ravi Staquisiga kohe

katkestada ja alustada asjakohast ravi.

Teadaolevat toimet omavad abiained

Ravim sisaldab 90 mg propiileengliikooli ihes grammis salvis.



4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

In vitro ja in vivo andmetele tuginedes krisaborooli ega selle kahe peamise metaboliidi koostoimeid
teiste ravimitega tsiitokroomi P450 (CYP) ensiilimide indutseerimise voi inhibeerimise kaudu (vt
161k 5.2) eeldatavalt ei teki.

In vitro andmetele tuginedes voib Staquisi ja CYP3A4 inhibiitorite (sh ketokonasool, itrakonasool,
eriitromditsiin, klaritromiitsiin, ritonaviir) vdi CYP1A2 (sh tsiprofloksatsiin, fluvoksamiin) inhibiitorite
samaaegne manustamine suurendada krisaborooli siisteemset kontsentratsiooni (vt 16ik 5.2).

Staquisi kasutamist kerge kuni mddduka atoopilise dermatiidi raviks koos teiste kutaansete ravimitega
ei ole uuritud ja nende samaaegne méérimine samadele nahapiirkondadele ei ole soovitatav. Naha
teistel, atoopilisest dermatiidist kahjustamata piirkondadel voib kasutada nahka pehmendavaid j
rahustavaid vahendeid. Nahka pehmendavate ja rahustavate vahendite ja Staquisi samaaegne
méiérimine samadele nahapiirkondadele ei ole soovitatav. o

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine Q

Rasedus
Krisaborooli kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad v4i on pii t@lg. Loomkatsed ei niita
otsest vOi kaudset kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 10ik 5.3). l& usena on parem véltida
Staquisi kasutamist raseduse ajal. ®

Imetamine QQ

Loomkatseid ravimi paikse manustamise jargse eritu«% a rinnapiima ei ole tehtud. Staquis
imendub siisteemselt. Ei ole teada, kas krisaborool y&i s8lle metaboliidid voi abiained erituvad salvi
paikse manustamise jirel rinnapiima voi kas ngéd,a vad toimet rinnapiima tootmisele. Kuna

puuduvad kliinilised andmed Staquisi imet’ i sutamise kohta, ei ole voimalik selgelt
otsustada Staquisi riski iile rinnaga toideta\%n ule. Seega vdimalike kdrvaltoimete tottu rinnaga
r

toidetavatele imikutele ei tohi Staquis& innaga toitvatel naistel.
Fertiilsus

Isastel ja emastel rottidel te Q)duktsiooniuuringutes, kus krisaborooli manustati suukaudselt, ei
taheldatud toimeid feﬂ%us t 101k 5.3).
.

Kiirusele

4.7 Toime reali&
N ¢ D . . e . A . ~-
Staquis ei mg 1& 1 m&jutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kisitsemise voimet.

4.8 %l imed
Oh%mﬁili kokkuvote
Koige sagedamad korvaltoimed olid manustamiskoha reaktsioonid (6,0%), sh valu manustamiskohas,

nt poletav voi torkiv tunne (4,4%). Valu manustamiskohas mérgati tavaliselt raviperioodi alguses ja
see oli olemuselt m6dduv, taandudes spontaanselt.

Korvaltoimete loetelu tabelina

Korvaltoimed on loetletud esinemissageduste jargi sageduse vihenemise jirjekorras ning ldhtuvalt
alljargnevast médratlusest: viga sage (> 1/10); sage (> 1/100 kuni < 1/10); aeg-ajalt (> 1/1000 kuni
< 1/100), harv (= 1/10 000 kuni < 1/1000), vaga harv (< 1/10 000), teadmata (ei saa hinnata
olemasolevate andmete alusel).



Tabel 1. Korvaltoimed

Immuunsiisteemi hiired

Aeg-ajalt | iilitundlikkus

Naha ja nahaaluskoe kahjustused

Aeg-ajalt | kontakturtikaaria

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Sage manustamiskoha reaktsioonid (nt valu

manustamiskohas', kihelus manustamiskohas,
dermatiit manustamiskohas, eriiteem
manustamiskohas, drritus manustamiskohas,
urtikaaria manustamiskohas)

! Téhistab sellist tundmust nahas nagu pdletav voi torkiv tunne. E

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka pdrast ravimi miiiigiloa ValJath See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse vOimalikest

korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V_lisa) kaudu. Q

4.9 Uleannustamine

Kutaanse manustamise korral on {ileannustamine ebatdenéoline. Kul na Qn maéritud liiga palju
salvi, saab liigse koguse maha piihkida.

Juhuslikul sattumisel silma, suhu voi tuppe peab salvi korrah@mha plihkima ja/voi loputama veega
(vt 1digud 4.2 ja 4.4).

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUS &Q

5.1 Farmakodiinaamilised omadused'

Farmakoterapeutiline rithm: teised de 0 oglhsed preparaadid, dermatiidi raviks kasutatavad ained,
vélja arvatud kortikosteroidid; ATC-k D11AHO06

Toimemehhanism OQ

Krisaborool on p61etikwane, bensoksaboroolide hulka kuuluv fosfodiesteraas-4 (PDE4) inhibiitor,
mis suprimeerib tea itokiinide, nditeks tuumori nekroosi faktor o (TNF-a), interleukiinide (IL-2,
IL-4, IL-5) ja ga -ihterferooni (IFNY) sekretsiooni ja parandab naha kaitsefunktsiooni moddetuna
transeplderma e¢ kaotusena (TEWL). Patsientide atoopilise dermatiidi kahjustustega nahale
maéritud kr% ol vihendab atoopilise pdletikuga seotud kemokiinide, sh CCL17, CCL18 ja
CCL22, siooni.

Kl%efektiivsus ja ohutus

Kahes identse disainiga, randomiseeritud mitmekeskuselises topeltpimedas paralleelrithmadega
vehiikliga kontrollitud uuringus (1. ja 2. uuring) osales kokku 1522 uuritavat vanuses 2...79 aastat.
61,9% uuritavatest olid 2...11-aastased, 24,4% olid 12...17-aastased, 13,3% olid 18...64-aastased ja
0,5% olid 65-aastased vdi vanemad; > 18-aastaste uuritavate arv oli piiratud. Ravi vajav kehapindala
oli 5...95% (keskmine = 18,3%, standardhélve [SD, standard deviation] = 17,8%; 9,6% uuritavatest
vajas ravi > 40% kehapindalast). Uuringutesse ei kaasatud piisaval arvul osalejaid, kellel oli
kahjustatud rohkem kui 40% kehapindalast, mistdttu Staquisi ohutust ja efektiivsust selles
alampopulatsioonis ei olnud véimalik vélja selgitada. Uuringu alguses (uuringu koondandmed) oli
uurija staatiline tildhinnang (ISGA, Investigator's Static Global Assessment) atoopilise dermatiidi
raskusastmete iildise hindamise (eriiteem, induratsioon/paapulid ja eritis/koorik) skaala (vahemik 0...4)
jérgi 38,5% uuritavatest 2 (kerge) ja 61,5% uuritavatest 3 (mdddukas).

5



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

Molemas uuringus randomiseeriti uuritavad suhtes 2 : 1 saama 28 paeva jooksul kaks korda 66paevas
kas Staquisi voi vehiiklit. Efektiivsuse esmane tulemusnditaja oli nende uuritavate osakaal 29. pdeval,
kellel saavutati ISGA 0-aste (nahk on puhas) voi 1. aste (nahk on peaaegu puhas) ja kellel oli
ravieelsega vorreldes saavutatud paranemine vihemalt 2 astme vorra. Uuringus vorreldi Staquisiga
ravitud uuritavaid vehiikliga ravitud uuritavatega. Mdlemas uuringus saavutas selle tulemusnéitaja
statistiliselt oluliselt suurem osa uuritavaid Staquisiga ravitud riihmas kui vehiikliga ravitud riihmas.

Efektiivsuse teisesed tulemusnéitajad olid nende uuritavate osakaal 29. péeval, kes saavutasid ISGA 0-
voi 1. astme, ning aeg ISGA 0- vai 1. astme saavutamiseni koos paranemisega vihemalt 2 astme vorra

ravieelsega vorreldes.

Kliinilistes uuringutes ei hinnatud Staquisi ohutust ja efektiivsust eraldi tundlikes nahapiirkondé(nt
nigu ja kael) vorreldes mittetundlike nahapiirkondadega (nt kdsivarred ja jalad).

Kahe uuringu efektiivsuse tulemused on kokkuvotlikult esitatud tabelites 2 ja 3. Joonis
esitatud Kaplani-Meieri graafikud ISGA 0- voi 1. astme saavutamise aja kohta koos
viahemalt 2 astme vdrra ravieelsega vorreldes. Log-rank testi p-véartus oli mole

Tabel 2. Efektiivsuse tulemusniiitajad kerge kuni médduka atoopili

O

Q 2 on
misega

ngus < 0,001.

iidiga uuritavatel
2. uuring

1. uuring
Staquis Vehiikul Staquis Vehiikul
(N =503) N=2 (N=513) (N =250)
ISGA 0- vdi 1. aste 29. pieval \0
koos paranemisega viihemalt o
2 astme voOrra ravieelsega ° \
vorreldes 32,8% \ 25,4% 31,4% 18,0%
95%CI* (28,6; 37, (19,9; 30,9) (27,3; 35,5) (13,2;22,9)
p-viirtus 0o \LJ038° <0,001°
ISGA 0- vdi 1. aste 29. pieval 9 40,6% 48,5% 29,7%
95%CI* ,2% 56,1) (34,4; 46,8) (44,1; 52,9) (23,9; 35,5)
p-viiiirtus N 0,005 <0,001°

2 usaldusintervall (CI) tavalisel ldhenemi
b p-viiirtus logistilisest regressioonit
imputatsiooni suhtes

irthi suvandiga) pérast ravirithma ja analiiisikeskuse tegurite kohandamist mitmese

*
Tabel 3: Post-hoc Q‘suse tulemusniiitajad kerge kuni médduka atoopilise dermatiidiga

uuritavatel, kellel<hai

s on haaranud < 40% kehapindalast

’\ - 1. uuring 2. uuring
4 Staquis Vehiikul Staquis Vehiikul
(N =446) (N=231) (N =465) (N=234)

IS - voi 1. aste 29. péeval
koos'paranemisega viihemalt
2 astme vorra ravieelsega
vorreldes 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-véirtus 0,022° <0,0001°
ISGA 0- vdi 1. aste 29. pieval 53,8% 41,9% 51,0% 30,9%
95% CI* (49,1; 58,5) (35,3;48,4) (46,4; 55,6) (24,8; 37,0)

p-vaartus

0,0041°

<0,000

lb

2usaldusintervall (CI) tavalisel 1dhenemisel

b p-véartus logistilisest regressioonitestist (Firthi suvandiga) parast ravirithma ja analiiiisikeskuse tegurite kohandamist

mitmese imputatsiooni suhtes




Joonis 1. Kaplani-Meieri graafik ISGA 0- voi 1. astme saavutamise aja kohta koos
paranemisega vihemalt 2 astme vorra ravieelsega vorreldes kerge kuni méoduka
atoopilise dermatiidiga uuritavatel.

1. uuring

100 - - - -
Log-rank testi p-vidértus oli
mdlemas uuringus < 0,001.

©
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%
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koos paranemisega vihemalt 2 astme vdrra ravieelsega vorreldes
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Nende uuritavate osakaal, kes saavutasid ISGA 0.
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Pidevad pdrast manustamist

Ravirithm: Tsenseeritud:

Staquis (n = 503) ht Staquis @
— T = Vehiikul(n = 256) 5 Vehiikul

2. uuri
100 A N ] -
* Log-rank testi p-viértus oli
0 mdlemas uuringus < 0,001.
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koos paranemisega vihemalt 2 astme vdrra ravieelsega vorreldes
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Nende uuritavate osakaal, kes saavutasid ISGA 0.
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Pédevad pirast manustamist

virithm: Tsenseeritud:
Staquis (n=513) o Staquis

> — ~  Vehiikul (n=250) H Vehiikul



Joonis 2: Post-hoc Kaplani-Meieri graafik ISGA 0- voi 1. astme saavutamise aja kohta koos
paranemisega vihemalt 2 astme vorra ravieelsega vorreldes kerge kuni méoduka atoopilise

dermatii

diga uuritavatel kellel, haigus on haaranud < 40% kehapindalast

1. uuring

Log-rank testi p-véértus oli
mdlemas uuringus < 0,001.
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Raviriihm: Tsenseeritud: O
T Staquis (n = 446) Y Staquis
— T = Vehiikul(n=231) 5 Vehiikul
2. uuring 0
LN
L 100 . L .
25 \\ Log-rank testi p-viértus oli
ZE 907 mdlemas uuringus < 0,001.
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\ Péevad pérast manustamist
vifiihm: Tsenseeritud:
Staquis (n = 465) © Staquis
Vehiikul (n = 234) O Vehiikul
Koondandmed rassi kategooria jargi esmase efektiivsuse tulemusnditaja kohta on kokku voetud
tabelis 4.
Tabel 4. Kokkuvote uuritavatest, kes saavutasid 29. pievaks ISGA 0- voi 1. astme koos

vihemalt 2-astmelise paranemisega vorreldes ravieelsega, uuringute 1 ja 2
koondandmed rassi kategooria jirgi




Staquis (N = 1016) Vehiikul (N =506)

Rassi kategooria n Miiar n Mair
Ameerika 11 18,0% 5 0,0%
indiaanlased voi

Alaska

poliselanikud

Aasia elanikud 52 17,7% 27 13,4%
Mustanahalised 285 32,1% 139 24,6%
voi

afroameeriklased

Hawaii voi 7 42,9% 8 17,09
muude Vaikse

ookeani saarte

poliselanikud

Valgenahalised 617 33,5% 306 Qﬁ%
Muud 44 31.9% 21 @ 16.3%
N = uuritavate arv igas raviriihmas Q

n = uuritavate arv igas kategooria alamriihmas ravirithmade jirgi

Uhes pikaajalises avatud mitmekeskuselises iihe uuringuriihmaga ohu Xﬂ gus (3. uuring) osales
kokku 517 uuritavat vanuses 2...72 aastat (59,6% uuritavatest oli 1-3astased, 28,2% olid
12...17-aastased, 11,8% olid 18...64-aastased ja 0,4% olid 65- aas%vm vanemad), kellel vajas ravi
5...95% kehapindalast. Uuringusse kaasamiseks sobisid tea ukeskustes (valik 1. ja

2. uuringus osalenud keskustest) 1. ja 2. uuringus osalenu ® ad, kellel puudusid Staquisiga ravi
vilistavad ohutusega seotud episoodid. .

manustati Staquisi varieeruva arvu ravikuuride. ahelduvalt, 1dhtuvalt haiguse raskusastmest,
mille hindamiseks mééarati ISGA skoor 1g2?@1 ase ravikuuri alguses: uuritavad kas said avatud
ravi Staquisiga kaks korda 66péevas (rayi 100d, kui ISGA skoor néitas kerget v3i raskemat
haigust [> 2]) voi ei saanud ravi (ravi@od, kui ISGA skoor oli 0 [nahk on puhas] v&i 1 [nahk on

peaaegu puhas]). Uuringus osalemine Ratkestati juhul, kui kolme jarjestikuse Staquisiga ravikuuri jarel

ISGA skoor ei paranenud. Q

3. uuringus efektiivsuse tule ditajaid ei médratud; Staquisi vahelduva kasutamise méér kuni

48 nédala jooksul olm%quisi ravivastuse efektiivsusest ISGA jirgi. Kokku said uuritavad
keskmiselt 6,2 ravi imalikust 13-st ravikuurist, sh 28-pdevane ravikuur 1. voi 2. uuringus).

J éirjestikuste rav@ keskmine arv oli 3,6 ja jéarjestikuste ravivabade perioodide keskmine arv oli

QT-inte Armgute tulemused

Po%ﬂ& QT-intervalli uuringus, milles Staquisi méaériti tervetele vabatahtlikele 60%-1e
kehapthdalast, QT-intervalli pikenemist ei tdheldatud. Ehkki tervetel vabatahtlikel oli krisaborooli
kontsentratsioon vdiksem kui atoopilise dermatiidiga patsientidel, ei tuvastatud Staquisi kliinilistes
uuringutes mingeid toimeid siidamele, sh QT-intervalli pikenemist.

Uuritavad osalesid uuringus 28-paevaste raV1k %pa kuni 48 nidala jooksul. Uuritavatele
€40 }?u

Lapsed

Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada Staquisiga 14bi viidud uuringute tulemused laste
ithe vGi mitme alarithma kohta atoopilise dermatiidi korral (teave lastel kasutamise kohta vt 16ik 4.2).



5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Staquisi farmakokineetikat uuriti 33-1 2...17-aastasel kerge kuni modduka atoopilise dermatiidiga
lapsel, kellel oli haaratud kehapindalast 49 £20% (keskmine £SD) (vahemik 27...92%). Selles
uuringus kasutasid uuritavad ligikaudu 3 mg/cm? Staquisi salvi (annusevahemik iihel kasutamiskorral
oli ligikaudu 6...30 g) kaks korda 60péevas 8 péeva jooksul. Plasmakontsentratsioone sai moota kdigil
uuritavatel. Krisaborooli keskmine maksimaalne plasmakontsentratsioon +SD (Cpax) ja
kontsentratsiooniaja kOvera alune pindala ajavahemikus 0...12 tundi péarast annuse pealekandmist
(AUCo-12) olid 8. pdeval vastavalt 127 £196 ng/ml ja 949 +1240 ng*h/ml. Krisaborooli siisteemsed
kontsentratsioonid olid 8. pdevaks saavutanud tasakaaluseisundi. 8. pieva ja 1. pdeva AUCy-12 syuhete
jérgi arvutades oli krisaborooli keskmine akumuleerumistegur 1,9. Krisaborooli ja selle peami:b
metaboliitide siisteemne ekspositsioon (Cmax ja AUCo.12 ) suurenesid ravitud kehapindala pro
suurenemisel. 3

Uuringuid viidi 14bi erineva krisaborooli formulatsiooniga, mis erinevalt Staquisist, Q
butiitilhiidroksiitolueeni (BHT). In vitro ldbilaskvuskatse (IVPT) viidi lébi tervel t toetada
terapeutilist ekvivalentsust BHT sisaldavate ja BHT mitte sisaldavate raV1V Q

%b laskvuse
del, kelle kahjustatud

Kuigi tulemused olid ebaselged ja vdga varieeruvad, voib eeldada, et mg
suurenemine ei mdjuta kliiniliselt olulisel méaral riski/kasulikkuse su e
kehapindala on vdiksem kui 40%.

Jaotumine @

In vitro uuringu pohjal seondub krisaborool 97% ulatuw plasmavalkudega.

Biotransformatsioon ja eritumine
Krisaborool metaboliseerub ulatuslikult i ma tny& aetabolntldeks Peamine metaboliit
0

5-(4-tstianofenoksi)-2-hiidroksiiiilbensiiiilalk metaboliit 1) tekib mitme CYP ensiiliimi, sh
CYP3A4, 1A2, vahendusel ja hﬁdroh‘iﬁs ee metaboliit metaboliseerub edasi jargmisteks
metaboliitideks, mille hulka kuuluv, atsiooni teel tekkiv

5-(4-tstianofenoksii)- 2-hﬁdroksﬁﬁlben hape (metaboliit 2) on samuti peamine metaboliit.
Metaboliitide 1 ja 2 farmakokin at hinnati tilalkirjeldatud farmakokineetika uuringus ja
siisteemsed kontsentratsioonid . pdevaks saavutanud tasakaaluseisundi voi selle 1dhedase
seisundi. 8. pdeva ja 1. paeV‘CO 12 suhete jargi arvutades olid metaboliitide 1 ja 2 keskmised
akumuleerumlstegurld tavalt 1,7 ja 6,3. Metaboliidi 2 keskmine Cmax =SD ja keskmine AUCo-12
+SD olid 8. péeval v, t 1850 £1830 ng/ml ja 18 200 £18 100 ng*h/ml. Metaboliitide peamine
eritumistee on re r1tum1ne Ligikaudu 25% radiomaérgistusega annusest imendus ja eritus
valdavalt uriiffi

Rav1m1t¢$;)1med

Kr%noli suutlikkus mojutada teiste ravimite farmakokineetikat
InimeSe maksa mikrosoomidel tehtud in vitro uuringud néitasid, et kliinilise kasutamise tingimustes
krisaborool ja metaboliit 1 ei inhibeeri eeldatavalt ensiiime CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19 ega 3A4.

Inimese maksa mikrosoomidel tehtud metaboliidi 2 in vitro uuringud néitasid, et see aine ei
inhibeerinud CYP2C19, 2D6 ja 3A4 toimet, oli CYP1A2 ja 2B6 ndrk inhibiitor ning CYP2CS8 ja 2C9
moddukas inhibiitor. Kdige tundlikumat ensiitimi, CYP2C9, uuriti tdpsemalt kliinilises uuringus,
kasutades CYP2C9 substraadina varfariini. Selle uuringu tulemused ei ndidanud koostoimete
potentsiaali.

In vitro uuringud néitavad, et kliinilise kasutamise tingimustes krisaborool ning metaboliidid 1 ja 2
CYP-enstitime eeldatavalt ei indutseeri.
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In vitro andmetele tuginedes metaboliseerub krisaborool teatud ulatuses (< 30%) CYP3A4 ja CYP1A2
vahendusel. Staquisi ja tugevatoimeliste CYP3A4 vdi CYP1A2 inhibiitorite koosmanustamise
tagajérjel voib krisaborooli siisteemne ekspositsioon suureneda.

In vitro uuringud néitasid, et krisaborool ja metaboliit 1 ei inhibeeri uridiindifosfaat
(UDP)-gliikuronosiiiili transferaasi (UGT) 1A1, 1A4, 1A6, 1A9, 2B7 ja 2B15 toimet. Metaboliit 2 ei
inhibeerinud UGT1A4, 1A6, 2B7 ja 2B15. Metaboliidil 2 ilmnes nork UGT1A1 inhibeeriv toime, kuid
kliiniliselt olulisi koostoimeid terapeutilistes kontsentratsioonides krisaborooli (ja selle metaboliitide)
ja UGT1AL1 substraatide vahel eeldatavalt ei ole. Metaboliidil 2 ilmnes moddukas UGT1A9 inhibeeriv
toime ja see vOib pdhjustada selliste UGT1A9 tundlike substraatide nagu propofooli
kontsentratsioonide mdddukat suurenemist. Kliiniliselt olulist koostoimet metaboliidi 2 ja propofooli
vahel ei eeldata propofooli annustamise ja manustamisviisi tottu (anesteesia voi sedatsiooni kortal
intravenoosne infusioon voi siistimine koos tiitrimisega kuni kliinilise toime saavutamiseni). R‘@te
koostoimete uuringuid UGT1A9 tundlike substraatidega ei ole tehtud.

In vitro uuringud néitavad, et kliinilise kasutamise tingimustes ei eeldata krisaboroolin
metaboliitide 1 ja 2 kliiniliselt olulisi koostoimeid transporterite, nditeks P-gliitkopro ofini, rinnavihi
resistentsusvalgu (BCRP, breast cancer resistance protein) ning orgaaniliste anigonide voi katioonide

transporterite substraatidega. ‘) Q
5.3 Prekliinilised ohutusandmed \O

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, genotoksilisuse, ju\@se toksilisuse voi
reproduktsiooni- ja arengutoksilisuse prekliinilised suukaudsg j aalse manustamise in vitro voi
in vivo uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimeselQ

)

Emastel rottidel, keda raviti suu kaudu krisaborooliga” s¢ga, mis oli ligikaudu kaks korda suurem
maksimaalse annuse kasutamisel saavutatud keskmi X'.isteemsest ekspositsioonist inimestel,
tdheldati emaka ning emakakaela ja tupe (kdikeK loomuliste granulaarrakuliste kasvajate
ravimiga seotud esinemissageduse suurenemigt\Selte [eiu kliiniline téahtsus ei ole teada, kuid
arvestades kasvaja tiilipi ja healoomulisust aingyesinemist iihel liigil ja tihel sool, peetakse selle

tihtsust inimestele viikeseks. @

6. FARMATSEUTILISEB/ANDMED

*

6.1 Abiainete loetel\ O

Valge vaseliin \
Propﬁleenglﬁlgo@O)
Gliitseroolm tdaraat 40...55 (I tiilip)
Tahke paradij

Naatriuwﬁsmmedetaat
6.%6imatus

Ei kohaldata.

6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat.

Pérast tuubi esmast avamist: 1 aasta.
6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25°C. Mitte lasta kiilmuda.
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Hoida tuub tihedalt suletuna.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Mitmekihiline lamineeritud tuub, mille suure tihedusega poliietiileenist ots on kaetud eemaldatava
kattega ning suletud valge poliipropiileenkorgiga. Tuubi pealmine kiht koosneb seitsmest kihist
(véikese tihedusega poliietiileen, valge suure tihedusega poliietiileen, suure tihedusega poliietiileen,

viikese tihedusega poliietiileen, etiileenakriiiilhape, foolium ja etiileenakriiiilhape). Sisemine kiht on
viikese tihedusega poliietiileenist.

Tuubid sisaldavad 2,5 g, 30 g, 60 g ja 100 g salvi. 2,5 g tuubid on pakitud karpi kuuekaupa. 30 g, 60 g
ja 100 g tuubid on pakitud karpi iihekaupa. 6
Koik tuubi suurused ei pruugi olla miiiigil. 0

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks Q

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohz@uetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA \O
Pfizer Europe MA EEIG @
Boulevard de la Plaine 17 0
1050 Briissel 0
Belgia 0\\
O

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRlD)o

*
EU/1/19/1421/001 0
EU/1/19/1421/002
EU/1/19/1421/003
EU/1/19/1421/004 Q

9. ESMASE M&&OA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmas&lamise kuupidev: 27. mérts 2020

L 4
10. Tjgk LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téipngeave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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11 LISA @

RAVIMIPARTII KASUTAMIS QSTAMISE EEST
VASTUTAYV TOOTJA

HANKE- JA KASUTUST SED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD USED JA NOUDED
RAVIMPREPA OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE MUSED JA PIIRANGUD
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutavate tootjate nimi ja aadress

Pfizer Service Company BVBA
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgia

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim. b

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED Q

. Perioodilised ohutusaruanded Q®

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on %sﬁte

direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpée tchus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiport .

Miitigiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi esimese periogdiliSe/ohutusaruande 6 kuu jooksul

parast miiigiloa saamist.

. \Q

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFE E KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD .

)
*

e Riskijuhtimiskava ‘0
Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravir@e toimingud ja sekkumismeetmed 1dbi viima

vastavalt miiiigiloa taotluse moodulis 188.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud ijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimisl@tuleb esitada:

e Euroopa Ravimiahgeti noudel;
e kui muudeta N{ juhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt m&jutada
riski/kagu t, vOi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmark.

4\
QD
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

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

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Staquis 20 mg/g salv
krisaborool

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

O

Uks gramm salvi sisaldab 20 mg krisaborooli. Qo

3. ABIAINED

VN

naatriumkaltsiumedetaat.

Valge vaseliin, propiileengliikool (E 1520), gliitseroolmonostearaat 4<®t p), tahke parafiin,

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte. @

& <«

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS ¢\

\‘

Salv o' Q

L 4
6 tuubi (2,5 g) ‘0
1 tuub (30 g)
1 tuub (60 g) @
1 tuub (100 g)

~

| 5.  MANUSTAMISVIISNA -TEE(D)

N

Kutaanne §
*
Enne ravim@ ist lugege pakendi infolehte.

TTESAAMATUS KOHAS

6. % OIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C. Mitte lasta kiilmuda.

Hoida tuub tihedalt suletuna.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS N e}

Boulevard de la Plaine 17
1050 Briissel
Belgia

Pfizer Europe MA EEIG Q\)

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) N\

EU/1/19/1421/001 6 tuubi (2.5 g)

EU/1/19/1421/002 1 tuub (30 g) 00

EU/1/19/1421/003 1 tuub (60 g)
EU/1/19/1421/004 1 tuub (100 g) .\

RN

13. PARTII NUMBER 4

RN

3

Partii nr: @

[14. RAVIMI VALJASTAON@NGIMUSED
\

| 15. KASUTUSJUHEND
g

*

@
| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Sté@@

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-VOOTKOOD

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

TUUB (30 g, 60 g, 100 g)

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Staquis 20 mg/g salv

krisaborool

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS x
Uks gramm salvi sisaldab 20 mg krisaborooli. 0

3. ABIAINED

Vaseliin, (valge) parafiin (tahke), E 1520, gliitseroolmonostearaat, naatr(iym@uQedetaat.

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte. \O

~0

4.  RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS )

O
Salv ’\
30g o
60 g . 0
*

100 g

5. MANUSTAMISVIIS JA;TE§

Kutaanne OQ

Enne ravimi kasutam?xxege pakendi infolehte.

6 ERIH @ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KA AAMATUS KOHAS

Hest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25°C. Mitte lasta kiilmuda.

Hoida tuub tihedalt suletuna.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS A\

Pfizer Europe MA EEIG QU
SO

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) \Y}

EU/1/19/1421/002 30g Q

EU/1/19/1421/003 60 g <O Q

EU/1/19/1421/004 100 g

v

13. PARTII NUMBER I\@

A\,
Partii nr: Q
.

[14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMU&%Q
0 v
O

| 15. KASUTUSJUHEND é\
-

| 16. TEAVE BRAILLE’@?S (PUNKTKIRJAS)
0\

| 17.  AINULAADNEYDENTIFIKAATOR — 2D-VOOTKOOD
N

*

4 \
| 18. AIN%&)NE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

Q_’O
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SISEPAKENDIL

TUUB (2,5 g)

MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Staquis 20 mg/g salv
krisaborool
Kutaanne

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

“’(\QQ

| 4. PARTII NUMBER

A\t

Lot

\0’0

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHH(NQARGI

25¢

Q@‘

6. MUU
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Staquis 20 mg/g salv
krisaborool

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis véimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi koigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 15ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib OH@G
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased. ;

- Kui teil tekib likskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsimidcga.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik b

Infolehe sisukord QQ
Mis ravim on Staquis ja milleks seda kasutatakse O
Mida on vaja teada enne Staquisi kasutamist \

Kuidas Staquisi kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed
Kuidas Staquisi séilitada 00

ANl ol e

Pakendi sisu ja muu teave
*

1. Mis ravim on Staquis ja milleks seda k& Q@
a

Staquis sisaldab toimeainet krisaborooli. S sutatakse tdiskasvanutel ja lastel vanuses alates

2 aastat kerge kuni modduka atoopilise di stimptomite kontrolli all hoidmiseks. Atoopiline
dermatiit, mida nimetatakse ka atoop@ kseemiks, pohjustab allergiakalduvustega inimestel
nahapdletikku, punetust, stigelust, nahakuivust ja naha paksenemist. Salvi ei tohi kasutada rohkem kui
40%-1 kehapinnast.

(organismi kaitsestistegiiy), toimeid.

2. Mid@da enne Staquisi kasutamist
Staquis'y&) kasutada

- Ql; te krisaborooli voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
rgiline

Arvatakse, et Staquisi oiﬁegkrisaborool vihendab pdletikku ja moningaid immuunsiisteemi

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Staquisi kasutamist pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

Staquisi ei tohi kasutada silmades, suus ega tupes, seetottu olge hoolikas ja véltige salvi sattumist
nendesse piirkondadesse. Kui salv satub juhuslikult nendesse piirkondadesse, piihkige salv korralikult

maha ja/voi loputage veega maha.

Lopetage kohe Staquisi kasutamine ja minge oma arsti juurde, kui teil tekib allergiline reaktsioon.
Stimptomiteks on kublad (ndgestobi), tugev siigelus, paistetus ja punetus.
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Nahareaktsioonid ravimi manustamiskohas, nt poletav voi torkiv tunne, vdivad suurema tdendosusega
esineda tundlikes nahapiirkondades, nt néol ja kaelal.

Lapsed
Staquisi ei ole uuritud alla 2-aastastel lastel, seetottu ei tohi seda ravimit laste selles riithmas kasutada.
Pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Muud ravimid ja Staquis
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

jargmisi toimeaineid sisaldavaid ravimeid:
- ketokonasool, itrakonasool, mida kasutatakse seeninfektsioonide raviks;
- eriitromiitsiin, klaritromiitsiin, tsiprofloksatsiin, mida kasutatakse infektsioonide ra@
- ritonaviir, mida kasutatakse HIV-i raviks;
- fluvoksamiin, mida kasutatakse depressiooni raviks.

Moned ravimid vdivad mojutada Staquisi taset teie organismis. Teatage oma arstile, kui votate E

Rasedus ja imetamine < a

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, e ne selle ravimi
kasutamist nGu oma arsti voi apteekriga. Ravimi toime rasedatele ei 0 cetOttu drge kasutage
Staquisi raseduse ajal, vélja arvatud juhul, kui olete arsti kdest kiisinud,%a$=¥0ite seda kasutada.

Ei ole teada, kas nahale maarimisel eritub Staquis rinnapiima. R @'oimed rinnaga toidetavale
imikule ei ole teada, seetottu ei tohi Staquisi kasutada imeta \@ jal voi kui kavatsete imetada.
Autojuhtimine ja masinatega tootamine o\
Staquis tdendoliselt ei mojuta autojuhtimise ja mas&é itsemise vOimet.
2

*
Staquis sisaldab propiileengliikooli .
Ravim sisaldab 90 mg propiileengliikooli iThe mis salvis.

3. Kuidas Staquisi kasutada @

Kasutage seda ravimit alati tjp %i, nagu arst vOi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arst‘apteekriga.

*

1
¥ kaks korda 66pédevas kahjustatud nahapinnale.
it v3ib kasutada koigis nahapiirkondades, v.a juustega kaetud peanahal.

- Salvi v@ib%asutada ainult kuni 40%-1 teie kehapinnast.

- Rawi ette ndhtud kasutamiseks ainult nahal.

@a avimi maarimist peske kded, vélja arvatud juhul, kui ravitakse kédsi. Kui ravimit maérib

Kasutamine taiska

keegi teine, peab ta pérast salvi médrimist kded dra pesema.

Seda ravimit voib iihe ravikuuri jooksul kasutada kaks korda 66paevas kuni 4 nddalat. Kui atoopiline
dermatiit piisib voi tekib uuesti, voib teha mitu ravikuuri. Kui atoopilist dermatiiti ei ole kontrolli alla
saadud voi see tekib uutes piirkondades, vdite arsti juhiste kohaselt teha tdiendava(d) ravikuuri(d). Kui
atoopiline dermatiit parast 12-nédalast ravi piisib voi kui atoopiline dermatiit siiveneb, siis 10petage
ravimi kasutamine ja minge arsti juurde.

Nendel nahapiirkondadel, kus Staquisi ei kasutata, voib kasutada niisutavaid (pehmendavaid ja

rahustavaid) vahendeid. Arge kasutage nahapiirkondades, kuhu Staquisi mééritakse, muid paikseid
ravimeid (nt salve, kreeme, ihupiima) ilma arstiga ndu pidamata.
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Kasutamine lastel ja noorukitel
2-aastastel ja vanematel lastel ning noorukitel on kasutusjuhised samad nagu tdiskasvanutel.

Kui te kasutate Staquisi rohkem, kui ette niihtud
Kui nahale on mééritud liiga palju Staquisi salvi, tuleb liigne kogus maha piihkida.

Kui te unustate Staquisi kasutada
Kui te unustate salvi ettendhtud ajal peale méérida, siis tehke seda kohe, kui meenub, ja seejérel
jétkake ravimi kasutamist tavapérase manustamisskeemi jargi.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega. E
4.  Voimalikud korvaltoimed o

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei 10

hulgas jargmised rasked siimptomid:
- kublad
- stigelus

- paistetus

- punetus @
Kui teil tekib allergiline reaktsioon, 16petage kohe ravimi @Qime ja pidage ndu oma arsti voi
apteekriga. .

Teised korvaltoimed voivad olla jargmised. oog

Sage: voivad tekkida kuni {ihel inimesel 10 SD
- Nahareaktsioonid ravimi manus
166ve, punetus, arritus ja kub
Kbige sagedam nahareaktsioon
moddukas ja enamasti taand

Aeg-ajalt voivad tekkida allergilised reaktsioonid. Allergiliste reaktsioonide j@esmevad muu

as, nagu valu (pdletav ja/vai torkiv tunne), siigelus,

lu (pdletav ja/vdi torkiv tunne) — on tavaliselt kerge kuni
¢ manustamiskorra jérel.

Aeg-ajalt: voivad tew%oum ithel inimesel 100-st
- Allergilised & onid, sealhulgas kuplade, siigeluse, paistetuse ja punetuse rasked vormid.

Korvaltmmefx atamine
Kui teil tekib WiksSkoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Korvalto ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teat@ teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi

5. Kuidas Staquisi séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud tuubil ja karbil pérast ,,Kdlblik
kuni: / EXP*“. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida temperatuuril kuni 25°C. Mitte lasta kiilmuda.
Pérast avamist kasutage tuub dra 1 aasta jooksul.
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Hoida tuub tihedalt suletuna.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Staquis sisaldab

- Toimeaine on krisaborool.
Uks gramm salvi sisaldab 20 mg krisaborooli.

- Teised koostisosad on valge vaseliin, propiileengliikool (E 1520 [vt 16ik 2]), b
gliitseroolmonostearaat 40...55 (I tiiiip), tahke parafiin, naatriumkaltsiumedetaat. 0

Kuidas Staquis viilja nieb ja pakendi sisu
Staquis on valge voi valkjas salv. Ravimit tarnitakse 2,5 g, 30 g, 60 g ja 100 g lami itthd tuubides.

2,5 g tuubid on pakitud karpi kuuekaupa. 30 g, 60 g ja 100 g tuubid on pakitud k h€kaupa. Koik
pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Igal tuubil on ots, mis on kaetud drarebitava katte ja valge korgiga. <OQ
Miiiigiloa hoidja

Pfizer Europe MA EEIG @
Boulevard de la Plaine 17 0

1050 Briissel Q

Belgia 0\\

Tootja o Q
Pfizer Service Company BVBA . 0
Hoge Wei 10 ‘o

1930 Zaventem

Belgia

Lisakiisimuste tekkimisel selle @i kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien O Lietuva

Pfizer SA./N.V. & Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tél/Tel: +32 (0)2 554,08, Tel. +3705 2514000
Buarapus * Luxembourg/Luxemburg
[aiizep JrokcemoOypr CAPJL, Pfizer S.A. /N.V.

Kion b Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
Te@m 4333

Cesk#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: +45 44 20 11 00 Tel: +35621 344610
Deutschland Nederland

Pfizer Pharma GmbH Pfizer bv

Tel: +49 (0)30 550055-51000 Tel: +31 (0)10 406 43 01
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Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

E\rada
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

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

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

island
Icepharma hf.
Tel: +354 540 8000

L 4
.
Italia 0
Pfizer S.r.1.

Tel: +39 06 33 18 21

Q

RANCH)

Kvnpog
PFIZER EAAAX A.E. (CYP,

TnA: +357 22 817690 \
.

Latvija

Pfizer Luxemho@L filiale Latvija
Tel. +371 6@(

In @'iimati uuendatud KK.AAAA.

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

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

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal b
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: (+351) 21 423 55 00 Q

Romania
Pfizer Romania S.R.L

Tel: +40 (0) 21 207 28 bQ

Slovenija
Pfizer Luxembour

Pfizer, pod aza svetovan]e s podrocja
avnosti, Ljubljana

farmaceyvtske
Tel: 52 11 400

4 republika

+421 2 3355 5500

%r Luxembourg SARL, organizacna zlozka
.
o

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

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.


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

	RAVIMI OMADUSTE KOKKUVÕTE
	A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAVAD TOOTJAD
	B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VÕI PIIRANGUD
	C. MÜÜGILOA MUUD TINGIMUSED JA NÕUDED
	D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
	A. PAKENDI MÄRGISTUS
	B. PAKENDI INFOLEHT



