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vOVaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Za
postupak prijavljivanja nuspojava vidjeti dio 4.8.

1. NAZIV LIJEKA

Staquis 20 mg/g mast

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedan g masti sadrzi 20 mg krisaborola. Q

Pomoc¢ne tvari s poznatim u¢inkom

propilenglikol, 90 mg/g masti (
Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1. E O
3. FARMACEUTSKI OBLIK O

Mast. . @
. . ‘
Bijela do gotovo bijela mast. Q\

4. KLINICKI PODACI @

4.1 Terapijske indikacije . \6

Staquis je indiciran za lijeéenje blagoﬁmj erenog atopijskog dermatitisa u odraslih i pedijatrijskih
bolesnika u dobi od 2 i vise godm 40 % zahvacene tjelesne povrsine (engl. body surface area,

BSA). s
4.2 Doziranje i nacin El@n

Odrasli
’
Sloj ma: ;nanij eti na zahvacena podrucja dva puta dnevno.

Doziranje

Wﬁ ebno nanijeti samo na zahvacene dijelove koZe do maksimalno 40 % BSA-a.
Mast se moZze primijeniti na svim dijelovima koZe osim na tjemenu. Primjena na tjemenu nije ispitana.

Mast se moze primj enj ivati dva puta dnevno u traj anju do 4 tjedna po ciklusu 1ij eéenja Ako su bilo

dermatitisom moze(gu) se primijeniti dodatni ciklus(i) lijeCenja sve dok primjena ne prelazi
40 % BSA-a (vidjeti dio 5.1).

pogorsaju tijekom lijeCenja.



Pedijatrijska populacija
Doziranje za djecu i adolescente (od 2 do 17 godina) isto je kao doziranje za odrasle.

Sigurnost i djelotvornost lijeka Staquis u djece mlade od 2 godine nisu ustanovljene. Nema dostupnih
podataka.

Posebne populacije
Ostecenje funkcije jetre

Nisu provedena klini¢ka ispitivanja u ispitanika s oSte¢enjem funkcije jetre. Medutim, ne ocekuje se
da ¢e biti potrebna prilagodba doze u ispitanika s blagim do umjerenim oste¢enjem funkcije jetre.

Ostecenje funkcije bubrega Q
Nisu provedena klinicka ispitivanja u ispitanika s oSte¢enjem funkcije bubrega. Medutlm uje
se da ¢e biti potrebna prilagodba doze u ovoj populaciji bolesnika.

Starije osob <] »

Atopijski dermatitis nije Cesto opazen u bolesnika u dobi od 65 i vise godina. 1@ ispitivanja
lijeka Staquis nisu ukljucila dovoljan broj ispitanika u dobi od 65 i vise godina bi se utvrdilo
imaju li drugaciji odgovor od mladih ispitanika (vidjeti dio 5.1). Medutimgne @€ekuje se da ¢e biti
potrebna prilagodba doze u ovoj populaciji bolesnika.

Nacdin primjene

Mast je namijenjena samo za primjenu na kozi. \\

Mast nije namijenjena za oftalmolosku, peroralnu ili infsava 1nalnu primjenu (vidjeti dio 4.4).

Staquis nije bio posebno ispitivan pod pokzil o@edutim, dostupno klini¢ko iskustvo u primjeni
masti pod pokrivalom (tj. pelenama ili odje¢ 1je ukazalo na potrebu za ikakvom prilagodbom

doziranja

Potrebno je uputiti bolesnike dao eruA nakon primjene masti, osim u slu¢aju da trebaju lijeciti
ruke. Ako neka druga osoba p uje mast bolesniku, potrebno je da i ona opere ruke nakon
primjene. Jx

4.3 Kontralndlka

Preosjetljivost @nu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
ozorenja i mjere opreza pri uporabi

Magt 1’11] Nen] ena za oftalmolosku, peroralnu ili intravaginalnu primjenu (vidjeti dio 4.2). U
slucay a slucajnog izlaganja ociju ili sluznice potrebno je temeljito obrisati mast i/ili isprati mast
Vodom

Dostupni podaci pokazuju da je mozda vjerojatnije da ¢e se lokalne kozne reakcije, kao $to su osjecaj
zarenja ili probadanja, pojaviti na osjetljivim podrucjima koZe (kao Sto su lice i vrat).

Preosjetljivost

U bolesnika lijecenih lijekom Staquis pojavila se preosjetljivost, ukljucujuéi kontaktnu urtikariju.
Potrebno je posumnjati na preosjetljivost u slu¢aju pojave teSkog pruritusa, oticanja i eritema na
mjestu primjene ili na udaljenom mjestu. Ako se pojave znakovi i simptomi preosjetljivosti, potrebno
je odmah prekinuti primjenu lijeka Staquis i zapoceti primjenu odgovarajuce terapije.



Pomoc¢ne tvari s poznatim u¢inkom

Ovaj lijek sadrzi 90 mg propilenglikola u jednom gramu masti.
4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Ne ocekuje se ni od krisaborola niti od njegova dva glavna metabolita da ¢e izazvati interakcije
lijekova putem indukcije ili inhibicije enzima citokroma P450 (CYP) na temelju in vitro i in vivo
podataka (vidjeti dio 5.2).

Prema in vitro podacima istodobna primjena lijeka Staquis i inhibitora CYP3A4 (npr. ketokonazol,
itrakonazol, eritromicin, klaritromicin, ritonavir) ili inhibitora CYP1A2 (npr. ciprofloksacin,
fluvoksamin) moze povecati sistemske koncentracije krisaborola (vidjeti dio 5.2).

o

Staquis nije ispitivan u kombinaciji s drugim lijekovima za kozu koji se koriste za lij eéenj@
umjerenog atopijskog dermatitisa te se ne preporucuje njihova istodobna primjena na igfimpedrucjima
koze. Emolijensi se mogu primjenjivati na drugim podrué¢jima kozZe koja nisu zahvaéenatatopijskim
dermatitisom; ne preporucuje se istodobna primjena emolijensa s lijekom Staqui‘s@m podru¢jima

koze. O
4.6  Plodnost, trudnoca i dojenje 6
Trudnoca O

Nema podataka ili su podaci o primjeni krisaborola u tru(hli0 o@éeni. Ispitivanja na zivotinjama
ne ukazuju na izravne ili neizravne Stetne ucinke na repro %(Vidj eti dio 5.3). Kao mjera opreza,
preporucuje se izbjegavati primjenu lijeka Staquis tije ce.

Dojenje 3

Nisu provedena ispitivanja izlu¢ivanja umli%akon topikalne primjene na Zivotinjama. Staquis se
sistemski apsorbira. Nije poznato izlucuj isaborol, njegovi metaboliti ili pomo¢ne tvari u
majc¢ino mlijeko nakon topikalne prinALnasti ili ima 1i krizaborol u¢inak na proizvodnju maj¢inog
mlijeka. Nedostatak klini¢kih R(ﬂ%aka tijekom dojenja onemogucuje jasno odredivanje rizika
primjene lijeka Staquis za dojepge. Stoga se zbog mogucih nuspojava u dojencadi, lijek Staquis ne
smije primjenjivati u dojiljaO 5

Plodnost $

Ispitivanja rep%(ike u muzjaka ili Zenki Stakora prilikom peroralne primjene krisaborola nisu
pokazala nik cinke na plodnost (vidjeti dio 5.3).

.
4.7 U{ j na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
StaNutj eCe ili zanemarivo utjeCe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Najcesce nuspojave su reakcije na mjestu primjene (6,0 %), ukljuc¢ujuéi bol na mjestu primjene, [npr.
osjecaj zarenja ili probadanja (4,4 %). Opcenito je bol na mjestu primjene bila zabiljezena rano
tijekom razdoblja lijecenja te je bila prolazna i spontano bi se povukla.



Tabli¢ni popis nuspojava

Nuspojave su razvrstane prema ucestalosti, na nacin da su najces¢e nuspojave navedene prve prema
sljedecoj konvenciji: vrlo Cesto (> 1/10); €esto (> 1/100 i < 1/10); manje ¢esto (> 1/1,000 i < 1/100);
rijetko (= 1/10,000 i < 1/1,000); vrlo rijetko (< 1/10,000); nepoznato (ne moze se procijeniti iz
dostupnih podataka).

Tablica 1: Nuspojave

Poremecaji imunoloskog sustava

Manje Cesto | Preosjetljivost

Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva

Manje Cesto | Kontaktna urtikarija

Op¢i poremecdaji i reakcije na mjestu primjene

Cesto Reakcije na mjestu primjene (npr. bol

primjene!, pruritus na mjestu prim;
na mjestu primjene, eritem na mj{
1

iritacija na mjestu primjene; na mjestu
primjene)

1 Odnosi se na osjecaje na kozi kao $to je osjecaj zarenja ili probadanja.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu 6

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na nj@e nuspojave. Time se

omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika 1ijel’<a. dravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalpo prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje Q

Nije vjerojatno da ¢e do¢i do predoziranj anh @j ene na kozi. Ako je naneseno previse masti,
viSak masti se moZze obrisati. .

U slucajevima slucajne izloZenosti p@nice oka, usne Supljine ili vagine potrebno je temeljito
obrisati mast i/ili isprati mast s vedom (vidjeti dijelove 4.2 i 4.4).
L 4

5.  FARMAKOLOS \TVA

5.1 Farmakodinami svojstva
Farmakoterapjj ina: Ostali dermatoloski pripravci, lijekovi za dermatitis, iskljucujuci
kortikosteroi oznaka: D11AHO06

.

% lovanja

Krisaborol je protuupalni inhibitor benzoksaborol fosfodiesteraze-4 (PDE4) koji suzbija izlucivanje
odredenih citokina, kao §to su ¢cimbenik tumorske nekroze alfa (TNF-a), interleukini (IL-2, IL-4, IL-5)
i interferon gama (IFNYy), te poboljsava funkciju barijere koze mjerenu transepidermalnim gubitkom
vode (engl. transepidermal water loss, TEWL). Kada se nanese na lezije atopijskog dermatitisa
bolesnika, krisaborol smanjuje ekspresiju kemokina povezanih s atopijskom upalom, ukljucujuci
CCL17, CCL18 i CCL22.

Klini¢ka djelotvornost i sigurnost

Dva multicentri¢na, randomizirana, dvostruko slijepa, vehikulumom kontrolirana ispitivanja na
paralelnim skupinama (ispitivanja 1 i 2), s identiénim dizajnom, ukljuc¢ivala su ukupno 1522 ispitanika
u dobi od 2 do 79 godina. 61,9 % ispitanika bilo je u dobi od 2 do 11 godina, 24,4 % ispitanika bilo je

5
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u dobi od 12 do 17 godina, 13,3 % ispitanika bilo je u dobi od 18 do 64 godine, dok je 0,5 % ispitanika
imalo 65 ili viSe godina; broj ispitanika u dobi od > 18 godina bio je ogranic¢en. BSA koji se mogao
lije€iti kretao se u rasponu od 5 % do 95 % (srednja vrijednost = 18,3 %, standardna devijacija [SD] =
17,8 %); 9,6 % ispitanika imalo je > 40 % BSA-a koji se mogao lijeciti); ispitivanja nisu ukljucila
dovoljan broj ispitanika s > 40 % BSA-a koji se mogao lije€iti kako bi se utvrdila sigurnost i
djelotvornost lijeka Staquis u ovoj subpopulaciji. Na pocetku ispitivanja (objedinjeni podaci iz
ispitivanja) je 38,5 % ispitanika imalo rezultat 2 (blago) na ljestvici Staticne opce procjene ispitivaca
(engl. Investigator’s Static Global Assessment, ISGA), a 61,5 % imalo je rezultat 3 (umjereno) na
ISGA ljestvici u ukupnoj procjeni atopijskog dermatitisa (eritem, induracija/papulacija i
curenje/stvaranje kraste) na ljestvici tezine od 0 do 4.

U oba su ispitivanja ispitanici bili randomizirani u omjeru 2:1 kako bi primili lijek Staquis ili
vehikulum primijenjen dva puta dnevno tijekom 28 dana. Primarna mjera ishoda djelotvornosti je
udio ispitanika koji su 29. dan postigli stupanj ,,Cisto* na ISGA ljestvici (rezultat 0) ili ,,gotey0ist
(rezultat 1) s poboljsanjem od najmanje 2 stupnja od pocetne vrijednosti pri ¢emu su se edivali
ispitanici lijeceni lijekom Staquis s ispitanicima lijeCenima vehikulumom. U oba ispiti
statisticki znacajno veci postotak ispitanika postigao ovu mjeru ishoda u skupini %y
Staquis u usporedbi sa skupinom lijecenom vehikulumom. Q

Sekundarne mjere ishoda djelotvornosti bile su udio ispitanika koji su 29. os 1gli stupanj ,,Cisto*
ili ,,gotovo Cisto* na ISGA ljestvici i vrijeme do postizanja stupnja ,,Cistes ootovo Cisto” na ISGA
ljestvici s poboljSanjem od najmanje 2 stupnja od pocetne vrijednosti.

Sigurnost i djelotvornost lijeka Staquis na osjetljivim podruéjiu@e (kao $to su lice i vrat) u
usporedbi s neosjetljivim podru¢jima koze (kao Sto su ruke isu posebno procijenjene u

Klinickim ispitivanjima. Q\

Rezultati djelotvornosti iz dva ispitivanja sazeti su u tablfei 2 i 3. Kaplan-Meierove krivulje za vrijeme
do postizanja rezultata ,,¢isto* ili ,,gotovo Cigto™ GA ljestvici s poboljsanjem od najmanje 2
stupnja od pocetne vrijednosti prikazane su @ ali 2. p-vrijednosti iz log-rang testa za oba

ispitivanja bile su < 0,001. \

®
Tablica 2: Ishodi djelotvornestitu ispitanika s blagim do umjerenim atopijskim dermatitisom

Y Ispitivanje 1 Ispitivanje 2

O 4 Staquis Vehikulum Staquis Vehikulum
* (N =503) (N =256) (N =513) (N =250)
Rezultat ,,¢isto* ilj ,,gotovo

¢isto“ na ISGANjéstvici s

poboljSanje jmanje

2 stupnjd o¢étne vrijednosti

29. daﬁ\’\ 32,8 % 25,4 % 31,4 % 18,0 %
95 CI“) (28,6;37,0) | (19,9;30,9) (27,3; 35,5) (13,2;22,9)
p-vrijédnost 0,038° <0,001°

Rezultat ,,¢isto* ili ,,gotovo

Cisto“ na ISGA ljestvici 29. dan 51,7 % 40,6 % 48,5 % 29,7 %
95% CI* (47,2;56,1) | (34,4;46,8) |  (44,1;52,9) | (23,9;35.5)
p-vrijednost 0,005° <0,001°

2 Interval pouzdanosti (engl. confidence interval, CI) od normalne aproksimacije.

b p-vrijednost iz testa logisti¢ke regresije (s Firthovom opcijom) s ¢imbenicima ispitivane skupine i centra za analizu nakon

prilagodbe prema viSestrukom umetanju.



Tablica 3: Post-hoc ishodi djelotvornosti u ispitanika s blagim do umjerenim atopijskim
dermatitisom sa zahvaéenom < 40% BSA

Ispitivanje 1

Ispitivanje 2

Staquis Vehikulum Staquis Vehikulum
(N = 446) (N =231) (N =465) (N =234)
Rezultat ,,Cisto* ili ,,gotovo Cisto* na
ISGA ljestvici s poboljsanjem od
najmanje 2 stupnja od pocetne
vrijednosti 29. dan 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-vrijednost 0,022° <0,0001°
Rezultat ,,¢isto* ili ,,gotovo Cisto* na
ISGA ljestvici 29. dan 53,8% 41,9% 51,0%
95% CI* (49,1; 58,5) (35,3; 48,4) (46,4;
p-vrijednost 0,0041°

2 Interval pouzdanosti (engl. confidence interval, CI) od normalne aproksimacije.

prilagodbe prema viSestrukom umetanju.

b p-vrijednost iz testa logisticke regresije (s Firthovom opcijom) s ¢imbenicima ispitivane skupié

Slika 1: Kaplan-Meierova krivulja vremena do postizanja rezu@

na ISGA ljestvici s poboljSanjem od najmanje 2 stuana
blagim do umjerenim atopijskim dermatitisom

Ispltlva

\\

za analizu nakon

»Cisto® ili ,,gotovo Cisto“
Cetne vrijednosti u ispitanika s

100

ISGA ljestvici s pobolj$anjem od najmanje 2 stupnja od

% ispitanika s rezultatom ,,¢isto” ili gotovo ¢isto” na
pocetne vrijednosti

p-vrijednost iz log-rang testa: <,001
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Ispitivana skupina: Cenzor:
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— — = Vehikulum (N = 250) O Vehikulum O

Slika 2: Post-hoc Kaplan-Meierova krivulja vremena do postiz@ ultata ,,Cisto* ili
»gotovo Cisto* na ISGA ljestvici s poboljSanjem od najmanje 2 nja od pocetne

vrijednosti u ispitanika s blagim do umjerenim atopijskim @atitisom sa zahvaéenom < 40%
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% ispitanika s rezultatom ,,¢isto“ili ,,gotovo ¢isto“na ISGA
ljestvici s poboljSanjem od najmanje 2 stupnja od pocetne

vrijednosti

Ispitivanje 2

100 P-value from Log-Rank Test : <.0001
90
80
70

60

50+

40

QO
PN
B —a — ¥ 0(

T T T T T T T T 1T T T T T T 1
01 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 23 24 25 26 27 28 29

Dani nakon doziranja
Ispitivana skupina: Cenzor: O

Staquis (N=465) o Staquis

Vehikulum (N=234) o Vehikulum
- 4

Objedinjeni rezultati primarne djelotvornosti razvrstani pr‘ a Rategoriji rase sazeti su u tablici 4.

Tablica 4: SaZetak ispitanika koji su postigli rezult&to“ ili ,,gotovo Cisto* na ISGA
ljestvici s poboljSanjem od najmanje 2 stupnj oCetne vrijednosti 29. dan prema kategoriji
rase — objedinjeni rezultati ispitivanja 1

Ps
Staquis (N% 1046) Vehikulum (N = 506)

Kategorija rase n » Stopa n Stopa
Americki 11e 18,0 % 5 0,0 %
Indijanci ili . \

domoroci

Aljaske

Azijati %52 17,7 % 27 13,4 %
Pripadnici crne 285 32,1 % 139 24,6 %
rase ili
Afroam’eri i

Hav 7 42,9 % 8 17,0 %
domoroei il

d% drugih
pacifickih otoka
Bijelci 617 33,5% 306 22,3 %
Pripadnici 44 31,9% 21 16,3 %

ostalih rasa
N = broj ispitanika u jednoj ispitivanoj skupini
n = broj ispitanika u jednoj kategoriji podskupine prema ispitivanoj skupini

Jedno multicentri¢no, otvoreno, ispitivanje dugorocne sigurnosti na jednoj skupini (ispitivanje 3)
ukljucivalo je ukupno 517 ispitanika u dobi od 2 do 72 godine (59,6 % ispitanika bilo je u dobi od 2 do
11 godina, 28,2 % ispitanika bilo je u dobi od 12 do 17 godina, 11,8% ispitanika bilo je u dobi od 18
do 64 godine 1 0,4 % ispitanika imalo je 65 ili viSe godina) s 5 % do 95 % BSA-a koji se moze lijeciti.



Ispitanici u ukljucenim centrima ispitivaca (podskupina centara koji su sudjelovali u ispitivanjima 1 i
2), koji su zavrs$ili s ispitivanjem 1 ili 2 bez sigurnosnih dogadaja koji bi onemoguéili daljnje lijeCenje
lijekom Staquis, ispunjavali su uvjete za ukljucivanje u ispitivanje.

Ispitanici su sudjelovali u ispitivanju u ciklusima lijeCenja od 28 dana u razdoblju koje je trajalo do

48 tjedana. Ispitanici su primali lijek Staquis u promjenjivom broju ciklusa lijecenja intermitentno
ovisno o tezini bolesti odredenoj prema ISGA ljestvici na pocetku svakog od ciklusa lije¢enja od

28 dana: ispitanici su primali otvoreno lije¢enje lijekom Staquis dva puta dnevno (lijeeni kada je
ocjena na ISGA Ijestvici bila ,,blago® ili gora [> 2]) ili nisu bili lijeCeni (bez lijeCenja kada je ocjena na
ISGA ljestvici bila ,,¢isto™ [0] ili ,,gotovo ¢isto [1]). Do prekida sudjelovanja u ispitivanju bi doslo
ako ne bi bilo poboljsanja ocjene ispitanika na ISGA ljestvici nakon 3 uzastopna ciklusa lijecenja
lijekom Staquis.

Ispitivanje 3 nije ukljucivalo mjeru ishoda djelotvornosti; odgovor na lijek Staquis s obzir
djelotvornost, temeljen na ocjeni na ISGA ljestvici, odredivao je opseg intermitentne pri eijeka
Staquis do 48 tjedana. Ukupno gledano, ispitanici su prosli u prosjeku 6,2 ciklusa lije¢8nj
mogucih 13 ciklusa lije¢enja ukljucujuci 28-dnevno razdoblje lijeCenja u ispitivahj i 2). Srednja
vrijednost broja uzastopnih ciklusa lijecenja bila je 3,6, a srednja vrijednost brb pnih ciklusa

bez lijecenja bila je 2,5. a

Rezultati ispitivanja QT intervala

quis na 60 % BSA-a u zdravih
enftracije krisaborola bile nize u

atitisom, klinicka ispitivanja lijeka
uljenje QT intervala.

Rezultati temeljitog ispitivanja QT intervala kod primjene lijek
dobrovoljaca nisu pokazali produljenje QT intervala. lako sa
zdravih dobrovoljaca u usporedbi s bolesnicima s atopijski

Staquis nisu pokazala nikakve ucinke na srce, ukljuéuj%&

Pedijatrijska populacija

Europska agencija za lijekove odgodila je obfe dnosenja rezultata ispitivanja lijeka Staquis u
jednoj ili vise podskupina pedijatrijske p Kc" za lijeCenje atopijskog dermatitisa (vidjeti dio 4.2 za
informacije o pedijatrijskoj primjeni). S

.
5.2 Farmakokineticka svo'pt‘\

Apsorpcij O
Farmakokinetika 1ijeka$ﬁs ispitivana je u 33 pedijatrijska ispitanika u dobi od 2 do 17 godina s

blagim do umjgrenim atopijskim dermatitisom i srednjom vrijednos$¢u + SD za zahvacenost BSA-a od
49+20% (ras@& % do 92 %). U ovom ispitivanju su ispitanici primjenjivali priblizno
3 mg/cm m a Staquis (raspon doze iznosio je priblizno 6 g do 30 g po primjeni) dva puta
dnevnqyti %ﬂ dana. Koncentracije u plazmi mogle su se kvantificirati u svih ispitanika. 8. dan
srednje sti £ SD za maksimalnu koncentraciju u plazmi (Cnax) 1 povrsinu ispod krivulje
ntra avrijeme od 0 do 12 sati nakon doze (AUCy-12) za krisaborol iznosile su 127 £ 196 ng/ml,
odnos 49 + 1240 ng*h/ml. Sistemske koncentracije krisaborola bile su u stanju dinamicke
ravnoteze do 8. dana. Srednja vrijednost faktora akumulacije za krisaborol iznosila je 1,9 na temelju
omjera vrijednosti AUCy.12 izmedu 8. i 1. dana. Sistemska izlozenost (Cmax 1 AUCo-12) krisaborola i
njegovih glavnih metabolita povecala se s poveéanjem lijeCenog % BSA.

Ispitivanja su provedena s razli¢itom formulacijom krisaborola koja je, za razliku od lijeka Staquis,
sadrzavala butilhidroksitoluen (BHT). /n vitro ispitivanje propusnosti (engl. In vitro permeation
testing, IVPT) provedeno je na netaknutoj kozi kako bi se podrzala terapijska ekvivalencija izmedu
formulacije koja sadrzi BHT i formulacije bez BHT-a. lako su rezultati bili nejasni i vrlo varijabilni,
ne ocekuje se da ¢e moguce malo povecanje propusnosti utjecati na omjer koristi i rizika lijeka u
bolesnika s do 40% BSA zahvacene u klini¢ki relevantnoj mjeri.
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Distribucija

Na temelju in vitro ispitivanja vezanje krisaborola na proteine ljudske plazme iznosi 97 %.

Biotransformacija i eliminacija

Krisaborol se u velikoj mjeri metabolizira u neaktivne metabolite. Glavni metabolit,
5-(4-cijanofenoksi)-2-hidroksil benzilalkohol (metabolit 1), stvara se putem viSestrukih CYP enzima,
ukljucuju¢i CYP3A4, 1A2, i hidrolize; ovaj metabolit se dalje metabolizira u metabolite koji nastaju
kasnije, medu kojima je 5-(4-cijanofenoksi)-2-hidroksil benzojeva kiselina (metabolit 2), koja se
stvara putem oksidacije, takoder glavni metabolit. Farmakokinetika metabolita 1 i 2 bila je
procijenjena u gore opisanom farmakokinetickom ispitivanju te su sistemske koncentracije bile u
stanju ili blizu stanja dinamicke ravnoteze do 8. dana. Na temelju omjera vrijednosti AUCy.12 1
8.1 1. dana srednje vrijednosti faktora akumulacije za metabolite 1 1 2 iznosile su 1,7, odnosn
Srednje vrijednosti = SD za Cpax 1 AUCo-12 za metabolit 2 na 8. dan iznosile su 1850 + 18
odnosno 18200 = 18100 ng*h/ml. Bubrezno izlu¢ivanje metabolita je glavni put elimindCi
se 25 % radioaktivno obiljezene doze apsorbiralo i pretezno izlucilo urinom.

Interakcije lijekova O :

Potencijal utjecaja krisaborola na farmakokinetiku drugih lijekova
In vitro ispitivanja koja su koristila ljudske jetrene mikrosome pokaza@ a se u uvjetima klinicke
primjene ne oc¢ekuje da ¢e krisaborol i metabolit 1 inhibirati CYP1A2 ,2C8,2C9,2C191 3A4.

CYP2C19 2D6 i 3A4 da je bio slab inhibitor CYP1A2 1 eren inhibitor CYP2C8 1 2C9.
""" m ispitivanju koje je koristilo
varfarin kao CYP2C9 supstrat. Rezultatl ovog 1sp1t1van isu pokazali potencijal interakcije lijekova.

In vitro ispitivanja pokazuju da se u uvj etl%@ primjene ne ocekuje da ¢e krisaborol i

In vitro ispitivanja ljudskih jetrenih mikrosoma za metabgl 1%1 ala su da nije inhibirao aktivnosti

metaboliti 1 1 2 inducirati CYP enzime. ¢

Prema in vitro podacima krisaborol s bOllZlI‘a do odredene mjere (< 30 %) putem CYP3A4 i
CYP1A2. Istodobna primjena kﬁ\taquls i snaznih inhibitora CYP3A4 ili CYP1A2 moze dovesti
saborolu.

do povecanja sistemske 1zlozev§
In vitro ispitivanja pokazdl Qa isaborol 1 metabolit 1 nisu inhibirali aktivnosti uridin difosfat

a
(UDP)—glukuronoziltra%e (UGT) 1A1, 1A4, 1A6, 1A9, 2B7 1 2B15. Metabolit 2 nije inhibirao
UGT1A4, 1A6, 2B7 i 2B1%. Metabolit 2 je pokazao slabu inhibiciju UGT1A1; medutim, ne o¢ekuju
se klinic¢ki zna&ﬂ&rakcije lijekova izmedu krisaborola (i njegovih metabolita) i supstrata
UGTI1A1 pri@ kim koncentracijama. Metabolit 2 je pokazao umjerenu inhibiciju UGT1A9 i
moze dov; mjerenog porasta koncentracija osjetljivih supstrata UGT1A9, kao §to je propofol.
Ne oce %liniéki znacajna interakcija izmedu metabolita 2 i propofola zbog doziranja i nacina
pri@ fola (intravenska infuzija ili injekcija s titracijom do klini¢kog ucinka za anesteziju ili
sedacijw). Nisu provedena ispitivanja interakcije lijekova s osjetljivim supstratima UGT1A9.

In vitro ispitivanja pokazuju da se u uvjetima klini¢ke primjene ne ocekuje da ¢e krisaborol i
metaboliti 1 12 uzrokovati klinicki zna¢ajne interakcije sa supstratima transportera kao $to su
P-glikoprotein, protein rezistencije na karcinom dojke (engl. breast cancer resistance protein, BCRP) i
organski anionski ili kationski transporteri.

5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklinicki podaci iz ispitivanja provedenih in vitro ili in vivo peroralnim i dermalnim putevima
primjene ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja sigurnosne
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farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksi¢nosti, juvenilne toksicnosti ili reproduktivne i
razvojne toksi¢nosti.

Povecana incidencija benignih tumora granularnih stanica u maternici, ukljucujuci vrat maternice i
rodnicu (zajedno), povezana s lijekom zabiljeZena je u Zenki Stakora lijeCenih krisaborolom pri
peroralnim dozama priblizno 2 puta ve¢im od prosje¢nog sistemskog izlaganja u ljudi u uvjetima

maksimalne primjene. Nije poznat klinicki znac¢aj ovog nalaza medutim, s obzirom na tip tumora i
benigni status u jednoj vrsti i jednom spolu, smatra se da je znacaj za ljudi malen.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomocnih tvari Q
Vazelin, bijeli @

Propilenglikol (E 1520)
Glicerolmonostearat 40-55 (tip I)

Parafin, tvrdi

Natrijev kalcijev edetat

\Y
O
6.2 Inkompatibilnosti b
Nije primjenjivo. O
6.3 Rok valjanosti . ¢ @
3 godine. Q\\

Nakon prvog otvaranja spremnika: 1 godina. @
6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka 6
Ne cuvati na temperaturi iznad 25 °C%a zavati.
.
Tubu Cuvati évrsto zatvorenu. ¢ \
6.5 Vrstaisadrzaj sp e@a
Viseslojna laminirana tuba s vrthom od polietilena visoke gustoce sa zastitnim pokrovom na otvoru
koji se moze odlijepiti i bijelim polipropilenskim zatvarac¢em. Vanjski sloj tube sastoji se od sedam
e gustoce, bijelog polietilena visoke gustoée, polietilena visoke gustoce,

slojeva (polieti
polietileng ni toce, etilen-(akrilne kiseline), folije i etilen-(akrilne kiseline)). Unutarnji sloj tube
rnog polietilena niske gustoce.

sastojise %
Tuw g, 30 g, 60 gi100 g. Jedna kutija za tube od 2,5 g sadrzi Sest tuba. Jedna kutija za tube od
30 g, 607g 1 100 g sadrzi jednu tubu.

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine tuba.
6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Pfizer Europe MA EEIG
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Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/19/1421/001

EU/1/19/1421/002

EU/1/19/1421/003

EU/1/19/1421/004

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA Q

Datum prvog odobrenja: 27. ozujka 2020. (
10. DATUM REVIZIJE TEKSTA O

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stran@ropske agencije za lijekove

http://www.ema.europa.eu.
&
N
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PRILOG II
PROIZVOPAC ODGOVORAN %NJE SERIJE

LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANJ,‘? EZANI UZ OPSKRBU 1
PRIMJENU

OSTALI UVJE % JEVI ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE L1J U PROMET

UVIJETI NICENJA VEZANI UZ SIGURNU I
UCINE RIMJENU LIJEKA
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A. PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Nazivi i adrese proizvodac¢a odgovornih za pusStanje serije lijeka u promet

Pfizer Service Company BVBA
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgija

B. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na recept. Q

C. OSTALIUVJETIIZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJE MET
. Periodicka izvjeséa o neSkodljivosti lijeka (PSUR-evi) 0

Zahtjevi za podnosenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentno atuma EU
(EURD popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83 vim sljede¢im
azZuriranim verzijama objavljenima na europskom internetskom portal 1jekove.

nakon dobivanja odobrenja. Y

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet ¢e prvi PSUR z@ lijek dostaviti unutar 6 mjeseci
.

D. UVJETIILI OGRANICENJA VEZANI UZ @RNU 1 UCINKOVITU PRIMJENU

LIJEKA n @

. Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadaneﬁakovigilancij ske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planw upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2
Odobrenja za stavljanje lijeka Ugpromet, te svim sljede¢im dogovorenim azuriranim verzijama

RMP-a.
Azurirani RMP treba Vi;l:.
» na zahtjev Europske agencije za lijekove;

e prilikom e izmjene sustava za upravljanje rizikom, a naroc€ito kada je ta izmjena rezultat
primitkasgovih informacija koje mogu voditi ka znac¢ajnim izmjenama omjera korist/rizik,

od s@la je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
ﬁ%’amje rizika).
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KUTIJA (2,5 g, 30 g, 60 g, 100 g)

1. NAZIV LIJEKA

Staquis 20 mg/g mast
krisaborol

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

1 g masti sadrzi 20 mg krisaborola.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Vazelin, bijeli; propilenglikol (E 1520); glicerolmonostearat 40-55 (tip 1);
kalcijev edetat.

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

<&
L 4
: QO
| 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ e\
Mast
W,

6 tuba (2,5 g) * 6
1 tuba (30 g) \
1 tuba (60 g) A
L 4
1 tuba (100 g) . \
| 5. NACIN I PUT(EVI NE LIJEKA

*

Za kozu
Prije uporab@lkjte uputu o lijeku.

*

6. P&Eﬂqo UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
CE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO |

| 8. ROK VALJANOSTI |

EXP
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25 °C. Ne zamrzavati.

Tubu ¢uvati ¢vrsto zatvorenu.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA ET

</

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija 600
faohie

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U

EU/1/19/1421/001 6 tuba (2,5 g) . d @
EU/1/19/1421/002 1 tuba (30 g) &\

EU/1/19/1421/003 1 tuba (60 g)
<
13. BROJ SERIJE

EU/1/19/1421/004 1 tuba (100 g)
’A
>4
Lot A
.
.
o\\

| 14. NACIN IZDAVANJgg(A

| 15. UPUTE RABU

N7,
| 16.\9&4 I NA BRAILLEOVOM PISMU

Staquis

| 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

| 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

TUBA (30 g, 60 g, 100 g)

1. NAZIV LUEKA

Staquis 20 mg/g mast
krisaborol

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

1 g masti sadrzi 20 mg krisaborola. @Q

3. POPIS POMOCNIH TVARI ﬂ M
o)

Vazelin, bijeli; parafin, tvrdi; E 1520; glicerolmonostearat; natrijev kalcije@

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku. O

0o
4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ e A

Mast Q
30g

60 3. Q

100 g 0\6

5. NACIN I PUT(EVI) PWNE ';IJEKA
Za kozu O
Prije uporabe proéitaj%b o lijeku.

kPOZORENJE 0 CUVANJU LIJEKA I1ZVAN POGLEDA I DOHVATA

@ gleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8. ROK VALJANOSTI

EXP
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9.

POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25 °C. Ne zamrzavati.

Tubu ¢uvati ¢vrsto zatvorenu.

10.

POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11.

NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U P@ET |

Pfizer Europe MA EEIG (@

12.

BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROM Q

EU/1/19/1421/002 30g

EU/1/19/1421/003 60 ¢g O
EU/1/19/1421/004 100 g

13.

BROJ SERIJE

Lot

s &

| 14.

NACIN IZDAVANJA LIJEKA ‘s

N\
N

| 15.

? 3
UPUTE ZA UPORABUN_ %

R

| 16.

PODACGLNA BRAILLEOVOM PISMU

V'
A2

| 17.®WVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD
v

| 18.

JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

22



PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

TUBA (2,5 g)

| 1. NAZIV LIJEKA I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Staquis 20 mg/g mast
krisaborol
Zakozu

| 2. NACIN PRIMJENE LIJEKA Q |

| 3. ROK VALJANOSTI

EXP O

| 4. BROJ SERIJE

- @
*
*

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI D DINICI LIJEKA

25¢g 3 @
6. DRUGO {\6’)
i

*

)
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Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Staquis 20 mg/g mast
krisaborol

vaaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi moZzete pomo¢i. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ @su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnikagli icinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj @ ledajte dio
4.

Sto se nalazi u ovoj uputi: : 6

1. Sto je Staquis i za §to se koristi
2. Sto morate znati prije nego pocnete primjenjivati Staqlgs @
3. Kako primjenjivati Staquis .
4. Moguce nuspojave
5. Kako cuvati Staquis
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
3. Q
1. Sto je Staquis i za Sto se koristi ¢ 6
Staquis sadrzi djelatnu tvar krisaborole uis se primjenjuje na kozu kako bi kontrolirao simptome

blagog do umjerenog atopijskogélermatitisa u odraslih osoba i djece u dobi od 2 i viSe godina.
Atopijski dermatitis, poznat i atgpijski ekcem, uzrokuje upalu, crvenilo, svrbez, suho¢u i
zadebljanje koze u ljudi koij 1 alergijama. Mast se ne smije primjenjivati na vise od

40 % povrsine Vaseg tije
Smatra se da krisaborol, djelatna tvar u lijeku Staquis, djeluje na nacin da smanjuje upalu i neke
ucinke imunol sustava (obrambeni mehanizmi tijela).

. g )
2. ) rate znati prije nego pocnete primjenjivati Staquis

NeWrimjenjivati Staquis
- ako ste alergi¢ni na krisaborol ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Staquis.

Staquis se ne smije nanositi u o€i, usta ili rodnicu; stoga se pobrinite da ova mast ne dospije u
navedena podruc¢ja. Ako mast slu¢ajno dospije u navedena podrudja, temeljito je obriSite i/ili isperite s
vodom.

Odmah prestanite primjenjivati Staquis 1 posjetite svog lijeCnika ako dobijete alergijsku reakciju.
Simptomi ukljucuju urtikariju (koprivnjacu), svrbeZz, oticanje i crvenilo te su teski.
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Mozda je vjerojatnije da ¢e se kozne reakcije na mjestu primjene lijeka, kao §to su osjecaj zarenja ili
probadanja, pojaviti na osjetljivim dijelovima koZze kao $to su lice i vrat.

Djeca
Staquis nije ispitivan u djece mlade od 2 godine; stoga se ne smije primjenjivati u ovoj skupini djece.
Razgovarajte sa svojim lije¢nikom, ljekarnikom ili medicinskom sestrom.

Drugi lijekovi i Staquis
Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli
primijeniti bilo koje druge lijekove.

Neki lijekovi mogu utjecati na razine lijeka Staquis u Vasem tijelu. Morate obavijestiti lije¢nika ako
- eritromicin, klaritromicin, ciprofloksacin (koriste se za lijecenje infekcija)

- ritonavir (koristi se za lijeCenje HIV-a)

- fluvoksamin (koristi se za lijeenje depresije). g

uzimate lijekove koji sadrze sljedece djelatne tvari:
- ketokonazol, itrakonazol (koriste se za lijeCenje gljivicnih infekcija) Q

Trudnoéa i dojenje OD

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dije ratite se svom
lijecniku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Ucinci ovo @ u trudnica nisu
poznati: stoga ne smijete primjenjivati Staquis tijekom trudnoce osim @aju da ste pitali lije¢nika i
da Vam je odobrio njegovu primjenu.

Nije poznato izlucuje li se lijek Staquis u maj¢ino mlij ek%n 0 ga primijenite na kozi. Nisu
poznati ucinci ovog lijeka na dojencad; stoga ne smijete prigjehjivati lijek Staquis ako dojite ili

planirate dojiti. Q

Upravljanje vozilima i strojevima
Nije vjerojatno da ¢e Staquis imati ucinak ad E‘a@)sobnost upravljanja vozilima i strojevima.
L 4
Staquis sadrzi propilenglikol
Ovaj lijek sadrzi 90 mg propilengliko%d om gramu masti.
L 4
L 4

3. Kako primjenjivati @

Uvijek primijenite ovajlijek t6Cno onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikomyako niste sigurni.

Primjena u odra
- Nwes@j masti na zahvacene dijelove koze dva puta dnevno.
- @vaNijcK’se moze primjenjivati na svim dijelovima koZe osim na tjemenu.
- jepotrebno primjenjivati samo na do 40 % povrsine Vaseg tijela.
w lijek se smije primjenjivati samo na kozi.
- erite ruke nakon primjene ovog lijeka osim u sluc¢aju da trebate lijeciti ruke. Ako neka druga
osoba primjenjuje ovaj lijek na Vasu kozu, ona mora oprati ruke nakon primjene.

Ovaj lijek se moze primjenjivati dva puta dnevno do 4 tjedna po ciklusu lijecenja. Prema uputi
lije¢nika mozete primijeniti dodatni(e) ciklus(e) lijeCenja ako atopijski dermatitis nije pod kontrolom
ili se pojavljuje na novim dijelovima koZe sve dok mast ne nanesete na vise od 40% povrSine Vaseg
tijela Ako je Vas atopijski dermatitis jo$ prisutan nakon 12 tjedana terapije ili ako se pogorsava,
prestanite primjenjivati lijek i posjetite lijecnika.

Sredstva za ovlaZivanje koze mogu se primjenjivati na dijelovima koze gdje Staquis nije nanesen. Ne
primjenjujte druge lijekove za lokalnu primjenu (kao §to su masti, kreme, losioni) na dijelove koze na

koje je nanesen lijek Staquis ako prethodno niste pitali lije¢nika za dopustenje.
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Primjena u djece i adolescenata
Upute za primjenu za djecu u dobi od 2 godine i starije te adolescenata iste su kao upute za primjenu
za odrasle.

Ako primijenite viSe lijeka Staquis nego $to ste trebali
Ako primijenite previse lijeka Staquis, visak lijeka je potrebno obrisati.

Ako ste zaboravili primijeniti Staquis
Ako ste zaboravili nanijeti mast u predvideno vrijeme, nanesite je ¢im se sjetite i potom nastavite s

uobicajenim rasporedom doziranja.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku, ljekarniku b

medicinskoj sestri.

4 Moguce nuspojave Q
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece j Vit@s koga.
Alergijske reakcije se mogu pojaviti manje ¢esto. Alergijske reakcije ukl teske simptome:

- koprivnjace

- svrbeza

- oticanja

- crvenila.

<&
S \
Ako imate alergijsku reakciju, odmah prestanite prim; @) j lijek 1 obratite se svom lije¢niku ili

ljekarniku.
v . 6
Cesto (mogu se javitiudo 1 na 10 OSOb:EX

Druge nuspojave mogu ukljucivati: |
- KozZne reakcije na mjestu gdjeje lijeK primijenjen kao $to su bol (zarenje ili probadanje),
svrbez, osip, crvenilo, iritacija i KOprivnjaca.
Najcesc¢a kozna reakcija, boL(zardunje’ili probadanje), obi¢no je blaga do umjerena te se uglavnom
povlaci nakon nekoliko pri @ .
Manje ¢esto (mogu se j*tl u do 1 na 100 osoba)
- Alergijskefreakcije: ukljucuju teske simptome koprivnjace, svrbeza, oticanja i crvenila.
Prijavljixan@ ojava
Ako prmijeti o koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To klle'e vaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
iere nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem
nuspoja¥a mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
5. Kako ¢uvati Staquis
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na tubi i kutiji iza oznake
,.EXP“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25 °C. Ne zamrzavati.
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Nakon otvaranja upotrijebite tubu u roku od 1 godine.

Tubu Cuvati ¢vrsto zatvorenu.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kucni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u ocuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Staquis sadrzi
- Djelatna tvar je krisaborol.

Jedan g masti sadrzi 20 mg krisaborola.
- Drugi sastojci su: bijeli vazelin; propilenglikol (E 1520 [vidjeti dio 2]); glicerolmonost@()-
55 (tip I); tvrdi parafin; natrijev kalcijev edetat.

Kako Staquis izgleda i sadrzaj pakiranja
Staquis je bijela do gotovo bijela mast. Dostupna je u laminiranim tubama od 2,5, 60 gi100 g.

Jedna kutija za tube od 2,5 g sadrZi Sest tuba. Jedna kutija za tube od 30 g, 60 0%g sadrzi jednu
tubu. Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine tuba.

Svaka tuba ima vrh sa zastitnim pokrovom na otvoru koji se moze Odl@l ijeli zatvarac.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Pfizer Europe MA EEIG . ¢ @
Boulevard de la Plaine 17 \\
1050 Bruxelles Q

Belgija

Proizvoda¢ | @
Pfizer Service Company BVBA * 6
Hoge Wei 10 \

1930 Zaventem A

Belgija

L 4
. \
Za sve informacije o ovom ljjeku@bratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

Belgi'é/Belgique/Belgie* Lietuva

Pfizer S.A. / N&/. Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tél/Tel: +32 211 Tel. +3705 2514000

.
Bnarap Luxembourg/Luxemburg
[aiizep emOypr CAPJIL, Pfizer S.A. /N.V.
Knombratrapus 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
Danmark Malta
Pfizer ApS Vivian Corporation Ltd.
TIf: +45 44 20 11 00 Tel: +35621 344610
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Deutschland Nederland

Pfizer Pharma GmbH Pfizer bv

Tel: +49 (0)30 550055-51000 Tel: +31 (0)10 406 43 01

Eesti Norge

Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal Pfizer AS

Tel: +372 666 7500 TIf: +47 67 526 100

EApGoa Osterreich

PFIZER EAAAX AE. Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
TnA.: +30 210 67 85 800 Tel: +43 (0)1 521 15-0

Espaiia Polska

Pfizer, S.L. Pfizer Polska Sp. z o.0. Q
Tel: +34 91 490 99 00 Tel.: +48 22 335 61 00 @

France Portugal (
Pfizer Laboratorios Pfizer, Lda. :

Tél+33 (0)1 58 07 34 40 Tel: (+351) 21 423 5500
Hrvatska Roménia
Pfizer Croatia d.o.o. Pfizer Romania
Tel: +385 1 3908 777 Tel: +40 (0) 21 207%28 00
Ireland Sloveni
Pfizer Healthcare Ireland Pfi 1\%{ bourg SARL
Tel: +1800 633 363 (toll free) P@ dftiznica za svetovanje s podrocja
Tel: +44 (0)1304 616161 farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

W%,
island * 6 Slovenska republika
Icepharma hf. \ Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢né zlozka
Tel: +354 540 8000 Tel: +421 2 3355 5500
.
.

Italia Suomi/Finland
Pfizer S.r.1. Pfizer Oy
Tel: +39 06 33 18 21 4 l Puh./Tel: +358 (0)9 430 040
Kvnpog Sverige
PFIZER EAAA%{CYPRUS BRANCH) . Pfizer AB
TnA: +352 2@ Tel: +46 (0)8 550 520 00
Latvija’ United Kingdom (Northern Ireland)
PfiZer Lux urg SARL filiale Latvija Pfizer Limited
Tel. +3¢4#67035775 Tel: +44 (0)1304 616161

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu/.
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