I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



VEza gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjair6l a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Anzupgo 20 mg/g krém

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
A krém 20 mg delgocitinibet tartalmaz grammonként.

Ismert hatasu segédanyagok

A krém 10 mg benzil-alkoholt (E 1519), 0,2 mg butilhidroxianizolt (E 320) és 72 mg cetil-sztearil-
alkoholt tartalmaz grammonként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Krém

Fehér vagy enyhén barna krém.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Az Anzupgo a kdzepesen sulyos vagy sulyos kronikus kézekcéma (chronic hand eczema, CHE)
kezelésére javallott olyan felnétt betegeknél, akiknél a topicalis kortikoszteroidok nem elégségesek
vagy nem megfeleléek (lasd 5.1 pont).

4.2  Adagolas és alkalmazas

Az Anzupgo-kezelést a kronikus kézekcéma diagnozisaban és kezelésében jartas orvosoknak kell
elkezdenie ¢és feliigyelnie.

Adagolas
Az Anzupgo-t vékony rétegben kell a kéz és a csuklo érintett borén alkalmazni naponta kétszer addig,
amig a bor tlinetmentes vagy majdnem tiinetmentes nem lesz (lasd 5.1 pont). A krémet rendszeres,

koriilbeliil 12 6ras idokdzonként ajanlott alkalmazni.

A kronikus kézekcéma jeleinek és tiineteinek kiajulasakor (fellangolas) sziikség esetén ujra kell
kezdeni az érintett teriiletek naponta kétszeri kezelését.

A kezelést abba kell hagyni, ha 12 hetes folyamatos kezelést kovetéen nem tapasztalhato javulas.



Kihagyott dézis

Ha egy alkalmazas kimaradt, a krémet a lehet6 leghamarabb alkalmazni kell. Ezt kdvetden az
alkalmazast a szokasos tervezett idében kell folytatni.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek
Nem javasolt dozismoddositas idéseknél.

Madj- és vesekarosodas

Az Anzupgo-val nem végeztek vizsgalatokat silyos maj- vagy vesekarosodasban szenvedo
betegekkel. Mindazonaltal a d6zis modositdsa nem javasolt a topicalisan alkalmazott delgocitinib
minimalis szisztémas expozicidja miatt (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
Az Anzupgo biztonsagossagat és hatasossagat 18 év alatti gyermekeknél és serdiiloknél nem igazoltak

Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

Az Anzupgo kizarolag kiils6leges alkalmazasra vald. Az Anzupgo-t vékony rétegben kell alkalmazni a
kéz és a csuklo érintett teriileteinek tiszta és szaraz borén. Keriilni kell mas topicalis készitmények
alkalmazasat kozvetleniil az Anzupgo alkalmazasa el6tt és utan (lasd 4.5 pont). A delgocitinib
alkalmazasa el6tti €s utani 2 6ran beliili, emolliensekkel (borpuhitokkal) torténd egyiittes alkalmazast
nem vizsgaltak.

Ha valaki mas alkalmazza a krémet a betegnél, utasitani kell, hogy a krém alkalmazasa utan mosson
kezet.

A krém szemmel, széjjal vagy mas nyalkahartyaval valo érintkezése keriilendd. Nyalkahartyaval valo
érintkezés esetén vizzel alaposan le kell dbliteni.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

Nem melanoma tipusu borrak

Topicalisan alkalmazott JAK-inhibitorokkal kezelt betegeknél nem melanoma tipusu bérrakot (non-
melanoma skin cancer, NMSC), tulnyomorészt bazalsejtes carcinomat jelentettek. Rendszeres
borvizsgalat javasolt minden betegnél, kiilondsen azoknal, akiknél a borrak kockazati tényez6i allnak
fenn.

Ismert hatasu segédanyagok

Benzil-alkohol
Ez a gyogyszer 10 mg benzil-alkoholt (E 1519) tartalmaz grammonként.
A benzil-alkohol allergias reakciot vagy enyhe helyi irritaciot okozhat.

Butilhidroxianizol
A butilhidroxianizol (E 320) helyi bérreakciot (példaul kontakt dermatitist) vagy szem- és
nyalkahartya-irritaciot okozhat.



Cetil-sztearil-alkohol
A cetil-sztearil-alkohol helyi borreakciot (példaul kontakt dermatitist) okozhat.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Nem végeztek klinikai interakcids vizsgalatokat topicalisan vagy szisztémasan alkalmazott

delgocitinibbel (lasd 5.2 pont, in vitro interakcios vizsgalatok). Tekintettel a delgocitinib korlatozott
metabolizmusara, arra, hogy az alkalmazas korlatozott testfeliileten (kéz és csuklo) torténik, illetve a

szisztémas kezelésekkel valod interakcionak.

A delgocitinib mas, topicalisan alkalmazandé gyogyszerekkel kombinacioban torténd alkalmazasat
nem vizsgaltak, és az ugyanazon borfeliileten torténd egyiittes alkalmazas nem javasolt.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A delgocitinib terhes néknél toérténd alkalmazasa tekintetében nincsenek adatok, vagy korlatozott
mennyiségli adat (300-nal kevesebb terhesség kimenetelének eredménye) all rendelkezésre.

Allatokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak kdzvetlen vagy kozvetett karos hatasokat a reprodukcios
toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont).

Az Anzupgo alkalmazasa elovigyazatossagbol keriilendé terhesség alatt.

Szoptatas

Mivel az anya szisztémas delgocitinib-expozicidja elhanyagolhatdé mértékii, a kezelt anya tejével
taplalt 0jsziilottnél/csecsemonél nem varhato hatas (1asd 5.3 pont).

Az Anzupgo a szoptatas idoszakaban is alkalmazhato.
Az Anzupgo szoptatas alatt torténd alkalmazéasa esetén iigyelni kell a mellbimboval és a kérnyezo
tertiletekkel vald kozvetlen érintkezés keriilésére a krém kézen és/vagy csuklon vald alkalmazasat

kovetben.

Ovintézkedésként keriilni kell a csecsemd borével vald kdzvetlen érintkezést, amikor a csecsemot
kozvetleniil az Anzupgo kézen és/vagy csuklon torténd alkalmazasat kovetden gondozza.

Termékenység

Nincsenek human adatok a delgocitinib termékenységre gyakorolt hatasara vonatkozoan.
Nostény patkanyoknal kapott eredmények alapjan a delgocitinib szajon at torténd alkalmazasa
csokkent termékenységet okozott a human expoziciot joval meghaladé expozicid mellett (lasd
5.3 pont).

Allatkisérletek nem mutatnak a him termékenységre vonatkozo hatasokat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Anzupgo nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

A leggyakoribb mellékhatasok az alkalmazas helyén fellépd reakciok voltak (1,0%).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az 1. tablazat a klinikai vizsgalatokban megfigyelt mellékhatasokat sorolja fel. A mellékhatasok a
MedDRA szervrendszeri kategoridk és gyakorisag alapjan vannak felsorolva, a kovetkez6 kategoriak
szerint: nagyon gyakori (= 1/10), gyakori (= 1/100 — < 1/10), nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100), ritka
(= 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka (< 1/10 000).

1. tablazat Mellékhatasok

Szervrendszeri kategéria Gyakorisag Mellékhatas

Altalanos tiinetek, az alkalmazas | Gyakori Az alkalmazas helyén fellépd reakciok*
helyén fellépd reakciok

*lasd A kivalasztott mellékhatasok leirasa

A kivalasztott mellékhatdsok leirdsa

Az alkalmazas helyén fellépo reakciok

Harom, 16 hétig tartd, vivéanyagkontrollos klinikai vizsgalat 6sszesitésében 9, az alkalmazas helyén
fellépo reakciordl (ideértve: fajdalom az alkalmazas helyén, paraesthesia az alkalmazas helyén,
viszketés az alkalmazas helyén és erythema az alkalmazas helyén) szamoltak be a delgocitinib-
krémmel kezelt betegek 1,0%-anal. Az alkalmazas helyén fellépd reakciok koziil 8 enyhe és

1 kdzepesen sulyos volt. A 9-bdl 7 a kezelés els6 hetében jelentkezett. Az alkalmazas helyén fellépo
reakciok egyike sem vezetett a kezelés megszakitasdhoz; a mellékhatas megsztinéséig eltelt atlagos
id6tartam 3 nap volt.

A vizsgalatok hosszu tavu kiterjesztési szakaszaban az alkalmazas helyén fellépo reakciok
eseménystrisége (0,56 esemény 100 megfigyelt betegévre) alacsonyabb volt, mint a 16 hetes

vivéanyagkontrollos klinikai vizsgéalatokban (4,11 esemény 100 megfigyelt betegévre).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkOze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az Anzupgo topicalis alkalmazasat kovetden nem varhatok a tiiladagolas szisztémas jelei a
delgocitinib minimalis szisztémas abszorpcioja miatt. Tal sok krém alkalmazasa esetén a folosleg
letorolheto.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Egyéb borgyogyaszati készitmények, dermatitis készitményei,
kortikoszteroidok kivételével, ATC kod: D11AH11


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Hatasmechanizmus

A delgocitinib pan-Janus-kinaz- (Janus Associated Kinase — JAK) inhibitor, amely a JAK1, JAK?2,
JAK3 ¢és a tirozin-kinaz-2 (TYK2) enzimekbdl allé6 JAK enzimcsalad mind a négy tagjanak aktivitasat
gatolja koncentraciofiiggd modon.

Human sejtekben a JAK-STAT utvonal gatlasa a delgocitinib altal tobb gyulladasos citokin (ideértve
az interleukin [IL]-2, IL-4, IL-6, IL-13, IL-21, IL-23, a granulocita-makrofag-koloniastimulalo
faktor [ Granulocyte-Macrophage-Colony-Stimulating Factor, GM-CSF] és az interferon [IFN]-a)
jelatvitelét gatolja, ,,downreguldlva” ezéltal az immun- és gyulladasos valaszt a kronikus kézekcéma

crcr

Farmakodinamias hatasok

Egy egészséges alanyokkal végzett mélyrehatd QT-vizsgalat nem mutatott QTc-szakaszt megny;jto
hatast az egyszeri, legfeljebb 12 mg-os dézisban szajon at alkalmazott delgocitinib (mintegy
200-szorosa a topicalis alkalmazast kovetd human expozicionak a Cmax alapjan). Ezért az Anzupgo
varhatéan nem befolyasolja a szivizom repolarizacidjat a klinikai alkalmazas koriilményei kozatt.

Dermalis biztonsagossagi vizsgalatok

Egészséges alanyokkal végzett klinikai vizsgalatok azt mutattak, hogy a delgocitinib-krém nem okoz
fototoxikus borreakciokat vagy fotoallergén borreakciokat.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

A delgocitinib-krém biztonsagossagat és hatasossagat két, hasonlo elrendezésti, kulcsfontossag
(pivotalis), randomizalt, kettos vak, vivoanyagkontrollos vizsgélatban (DELTA 1 és DELTA 2)
értékelték. A kronikus kézekcéma meghatarozasa: tobb mint 3 honapig fennall6 vagy az elmult

12 honapban kétszer vagy tobbszor visszatérd ekcéma a kézen. A vizsgalatokba 960, 18 éves €s
id6sebb beteget vontak be, akiknek kozepesen sulyos vagy sulyos CHE-jiik volt, amelynek
meghatarozasa: A vizsgalo altalanos értékelése a kronikus kézekcémarol (Investigator’s Global
Assessment for chronic hand eczema [IGA-CHE]) 3-as vagy 4-es pontszam (kdzepesen stulyos vagy
sulyos) (lasd 2. tablazat), és a kiindulaskor > 4 pont a Kézekcéma tiinetnaplé (Hand Eczema Symptom
Diary, HESD) viszketés pontszamaban. A vizsgalatba azon betegeket vontak be, akiknél korabban
nem alakult ki elégséges terapias valasz topicalis kortikoszteroidokra, vagy akiknél a topicalis
kortikoszteroidok nem ajanlottak (példaul fontos mellékhatasok vagy biztonsadgossagi kockazatok
miatt).



2. tablazat A vizsgald altalanos értékelése a kronikus kézekcémardl (Investigator’s Global
Assessment for chronic hand eczema, IGA-CHE)

IGA-CHE
sulyossagi
foka

IGA-CHE-
pontszam

Jel és sulyossag mértéke

Tiinetmentes

0

Ningcs jele erythemanak, hamlasnak,
hyperkeratosisnak/lichenificationak, holyagképzédésnek, oedemanak
vagy fissuraknak

Majdnem
tlinetmentes

Alig észlelhet6 erythema
Nincs jele hamlasnak, hyperkeratosisnak/lichenificationak,
holyagképzodésnek, oedemanak vagy fissuraknak

Enyhe

Az alabbiak legalabb egyike:

e Enyhe, de hatarozott erythema (r6zsaszin)

e Enyhe, de hatarozott hamlas (féként finom hamlas)
e Enyhe, de hatarozott hyperkeratosis/lichenificatio
valamint az alabbiak legalabb egyike:

e Elszort holyagok, erosio nélkiil

e Alig tapinthaté oedema

e Feliileti fissurdk

Kozepesen
sulyos

Az alabbiak legalabb egyike:

o Egyértelmien észlelhetd erythema (tompa voros)

o Egyértelmien észlelheté hamlas (durva hamlas)

o Egyértelmiien észlelhetd hyperkeratosis/lichenificatio
valamint az alabbiak legalabb egyike:

e Csoportokban elhelyezked6 holyagok, lathato erosio nélkiil
e Egyértelmii oedema

e Egyértelmi fissurdk

Stlyos

Az alabbiak legalabb egyike:

o Kifejezett erythema (s6tét- vagy €1énkvoros)
o Kifejezett és vastag rétegii hamlas

o Kifejezett hyperkeratosis/lichenificatio
valamint az alabbiak legalabb egyike:

e Siirlin elhelyezked6 holyagok erosiokkal

o Kifejezett oedema

o Egy vagy tobb mély fissura

A DELTA 1 ¢és DELTA 2 vizsgalatokban a betegek 16 hétig 20 mg/g-os delgocitinib-krémet vagy
vivéanyagkrémet alkalmaztak naponta kétszer a kéz és a csuklo érintett teriiletein. Minden beteg, aki
befejezte a két kulcsfontossagti (pivotalis) vizsgalatot, alkalmas volt arra, hogy belépjen a DELTA 3
hosszu tavu kiterjesztési szakaszba.

Végpontok

A DELTA 1 és DELTA 2 vizsgélatokban az elsddleges végpont az IGA-CHE sikeres kezelést
(IGA-CHE treatment success, IGA-CHE TS) elér6 betegek aranya volt, amelynek meghatarozasa:

0 (tiinetmentes) vagy 1 (majdnem tiinetmentes: csak alig észlelhet6 erythema) IGA-CHE-pontszam, a
kiindulastol a 16. hétig legalabb 2 fokozat javulassal. Az IGA-CHE a betegség éltalanos
sulyossaganak felmérésére valo kérdoiv, és egy 0-tol (tlinetmentes) 4-ig (stilyos) terjedd 5 pontos

skalan alapul.

A tovabbi hatasossagi kimenetelek koz¢é tartozott a Kézekcéma sulyossagi index (Hand Eczema
Severity Index, HECSI) és a HESD kiilonb6z6 idépontokban. A HECSI hat klinikai jel (erythema,
infiltratio/papulatio, holyagok, fissurdk, hamlas és oedema) sulyossagat és a kéz ot teriiletén

(ujjhegyek, ujjak, tenyér, kézhat és csuklo) megjelend laesiok kiterjedését értekeli. A HESD 6 tételes,
beteg altal jelentett kimenetelt (patient-reported outcome, PRO) vizsgélo, naponta kitdltendo kérdoiv,
amely a CHE jelei és tlinetei (viszketés, fajdalom, repedezés, vorosség, szarazsag és hamlas)

legrosszabb stilyossaganak 11 pontos numerikus értékeld skala segitségével torténd értékelésére valo.
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Kiindulasi jellemzok

A DELTA 1 ¢és DELTA 2 vizsgalatok valamennyi kezelési csoportjaban az atlagéletkor 44,1 év volt, a
betegek 7,6%-a volt 65 éves vagy idOsebb, 64,4%-a nd, 90,4%-a fehér bort, 3,5%-a azsiai és 0,7%-a
fekete borii. A CHE {6 altipusainak eléfordulasi gyakorisaga a kovetkezo volt: atopias kézekcéma:
35,9%, hyperkeratoticus ekcéma: 21,5%, irritativ kontakt dermatitis: 19,6%, allergias kontakt
dermatitis: 13,9%, holyagos kézekcéma (pompholyx): 9,1% ¢és kontakt urticaria / protein kontakt
dermatitis: 0,1%. A DELTA 1 és DELTA 2 vizsgalatokban a betegek 71,6%-anal volt a kiindulasi
IGA-CHE-pontszam 3 (kézepesen stlyos CHE) és a betegek 28,4%-anal volt a kiindulasi IGA-CHE-
pontszam 4 (sulyos CHE). Az atlagos kiinduldsi pontszdm a dermatologiai életmindségi index
(Dermatology Life Quality Index, DLQI) esetében 12,5, a HECSI esetében 71,6, a HESD esetében
pedig 7,1 volt. A HESD atlagos viszketési pontszama 7,1, a fajdalmat értékeld pontszama 6,7 volt.

Klinikai valasz

DELTA I és DELTA 2

A DELTA 1 és DELTA 2 vizsgalatban a delgocitinib-krémre randomizalt betegek statisztikailag
szignifikansan nagyobb aranya érte el az IGA-CHE TS elsédleges végpontot a 16. hétre a
vivéanyaggal 6sszehasonlitva. Az elsddleges és a legfontosabb, multiplicitasra kontrollalt masodlagos
végpontok eredményeit a 3. tablazat mutatja be. Az 1. abra azoknak a betegeknek az aranyat mutatja,
akik a DELTA 1 és DELTA 2 vizsgalatban id6vel elérték a HESD viszketés > 4 pontos javulasat és a
HESD fajdalom > 4 pontos javulasat.

3. tablazat A delgocitinib-krém hatasossagi eredményei a DELTA 1 és DELTA 2 vizsgalat
16. hetén
DELTA 1 DELTA 2
Delgocitinib Vivoanyag | Delgocitinib | Vivéanyag
(N =325) (N=162) (N=313) (N=159)
IGA-CHE TS, reagalok (%)* 19,7 9,9 29,18 6,9
HECSI-90, reagalok (%) ° 29,58 12,3 31,08 8,8
HECSI-75, reagdlok (%)™ ¢ 49,28 23,5 49,58 18,2
HECSI, LS atlag % valtozas a -56,58 -21,2 -58,98 -13,4
kiinduldshoz képest (+ SE)¢ (=34 (£4.8) (£3.2) (x4,5
HESD viszketés > 4 pontos javulas, 47,18 23,0 47,28 19,9
reagalok (%)™ ¢ (152/323) (37/161) (146/309) (31/156)
HESD féajdalom > 4 pontos javulas, 49,18 27,5 48,6 22,7
reagalok (%) ¢ (143/291) (41/149) (143/294) (32/141)
HESD > 4 pontos javulas, reagalok 47,28 24,4 44,58 20,9
(%)*© (146/309) (38/156) (137/308) (32/153)

#

p <0,01, § p <0,001

Valamennyi p-érték statisztikailag szignifikans volt a vivéanyaghoz képest a multiplicitasra valo korrekcid
mellett.
Roviditések: LS = legkisebb négyzetek elve; N = betegek szama a teljes elemzési csoportban (minden
randomizalt beteg, aki kapott dozist); SE = standard hiba

a.

b.

C.

d.

c.

reagalasnak tekintették.
mutatott.

mutatott.

reagalasnak tekintették a legrosszabb megfigyelés tovabbvitelével.

Azon betegek szdma alapjan, akiknél a kiindulasi érték > 4 volt (0-t6l 10-ig terjedo skalan).

A ment6 kezelés elkezdése vagy a kezelés végleges leallitdsa utani adatokat vagy a hianyzo6 adatokat nem
A HECSI-90 reagalok azok a betegek voltak, akiknél a HECSI a kiindulashoz képest > 90%-os javulast
A HECSI-75 reagalok azok a betegek voltak, akiknél a HECSI a kiindulashoz képest > 75%-os javulast

A mentd kezelés elkezdése, a kezelés végleges leallitasa utani adatokat vagy a hianyz6 adatokat nem

Mind a DELTA 1, mind a DELTA 2 vizsgalatban a vivbanyaggal dsszehasonlitva a delgocitinibbel
kezelt betegek statisztikailag szignifikansan nagyobb ardnya érte el az IGA-CHE TS-t és a HESD

> 4 pontos javulasat mar a 4. hétre. A delgocitinib-krémmel kezelt betegek statisztikailag




szignifikansan nagyobb aranya érte el a HECSI-75 eredményt a 8. hétre a vivéanyaggal
Osszehasonlitva.

1. abra Azoknak a betegeknek az aranya, akik idével elérték a HESD viszketés > 4 pontos
javulasat és a HESD fajdalom > 4 pontos javulasat — o6sszesitett adatok a DELTA 1
és a DELTA 2 vizsgalatbol

HESD viszketés > 4 pontos javulas® HESD fajdalom > 4 pontos javulas®
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— Delgocitinib 20 mg/g (N = 632) — Delgocitinib 20 mg/g (N = 585)
- Vivoanyag (N =317) - Vivéanyag (N =290)

CI = konfidenciaintervallum
a. Azon betegek szama alapjan, akiknél a kiindulasi érték > 4 volt (0-tol 10-ig terjedd skalan).

Tovabbi életmindségi/beteg dltal jelentett kimenetelek

Mind a DELTA 1, mind a DELTA 2 vizsgalatban a delgocitinib-krémmel kezelt betegek
statisztikailag szignifikansan nagyobb javulast értek el a vivoanyaggal 6sszehasonlitva a kiindulastol a
16. hétre a Kézekcéma hatasskalan (Hand Eczema Impact Scale, HEIS) (lasd 4. tablazat). A HEIS a
betegnek a mindennapi tevékenységeit (szappan/tisztitoszerek hasznalata, a kéz benedvesitésével jaro
hazimunka, mosakodas, szégyenérzet, frusztracio, alvas, munka és targyak megfogasara vagy
megragadasara vald képesség) érintd, észlelt hatas értékelésére vald kérddiv. 9 tétel 6tpontos skalan —
ahol 0 = ,,egyaltalan nem” és 4 =, rendkiviili mértékben — torténd pontozasat kovetéen a HEIS
pontszamot a 9 tétel atlagolasaval szamitjak ki.

A DELTA 1 és a DELTA 2 vizsgalatokban a DLQI segitségével mért egészséggel Osszefiiggd
¢letmindségben statisztikailag szignifikdnsan nagyobb javulast figyeltek meg a delgocitinibbel kezelt
betegeknél a vivoanyaggal 0sszehasonlitva a 16. héten (1asd 4. tablazat).



4. tablazat

eredményei a DELTA 1 és DELTA 2 vizsgalat 16. hetén

A delgocitinib-krém életmindségi/beteg altal jelentett kimeneteli vizsgalati

DELTA 1 DELTA 2
Delgocitinib | Vivéanyag | Delgocitinib | Vivéanyag
(N=325) | (N=162) | (N=313) | (N=159)
HEIS, LS atlagos valtozas a -1,46% -0,82 -1,45% -0,64
kiindulashoz képest (= SE)* (+0,05) (+ 0,08) (+ 0,06) (+0,08)
HEIS PDAL, LS atlagos valtozas a -1,468 -0,86 -1,48% -0,66
kiinduléshoz képest (= SE)* (+ 0,06) (+ 0,08) (+ 0,06) (+ 0,08)
DLQI > 4 pontos javulas, reagalok 74,48 50,0 72,28 45,8
(%)% ¢ (227/305) (74/148) (216/299) (70/153)
¥p < 0.001

Valamennyi p-érték statisztikailag szignifikans volt a vivéanyaghoz képest a multiplicitasra valo korrekcid

mellett

Roviditések: LS = legkisebb négyzetek elve; N = betegek szama a teljes elemzési csoportban (minden

randomizalt beteg, aki kapott dozist); PDAL = proximalis napi tevékenységbeli korlatozasok; SE = standard hiba

a. A ment6 kezelés elkezdése, a kezelés végleges leallitasa utani adatokat vagy a hianyzo adatokat nem
reagalasnak tekintették a legrosszabb megfigyelés tovabbvitelével.

b. A HEIS PDAL a beteg szappan/tisztitoszerek hasznalatara, hazimunka végzésére és mosakodasra valo
képességét értékeli. A HEIS PDAL pontszdmot a 3 tétel atlagaként szamoljak ki.

c. A ment6 kezelés elkezdése vagy a kezelés végleges ledllitdsa utani adatokat vagy a hianyzo6 adatokat nem
reagalasnak tekintették.

d. Azon betegek szama alapjan, akiknél a kiindulasi érték > 4 volt.

Kiterjesztési szakasz (DELTA 3)

Azon betegeket, akik befejezték akar az DELTA 1, akar a DELTA 2 vizsgalatot, bevonhattak egy
36 hetes nyilt elrendezési kiterjesztési szakaszba (DELTA 3). A DELTA 3 vizsgalatban a sziikség
esetén alkalmazott delgocitinib-kezelés hosszu tava biztonsagossagat ¢s hatasossagat értékelték

801 betegnél. A betegek akkor kezdték el a delgocitinib-krém napi kétszeri alkalmazasat az érintett
teriileteken, amikor az IGA-CHE-pontszdm > 2 (enyhe vagy rosszabb) volt, és akkor hagytak abba a
kezelést, amikor elérték a 0 vagy 1 (tlinetmentes vagy majdnemnem tiinetmentes) IGA-CHE-
pontszamot. A 0 vagy 1 IGA-CHE-pontszammal a DELTA 3 vizsgalatba belép6 betegek a terapias
valasz megsziinéséig (IGA-CHE-pontszam > 2) nem alkalmaztak a kezelést.

Az IGA-CHE 0 vagy 1 pontszamot, a HECSI-75-et, HECSI-90-et, HESD viszketés > 4 pontos
javulasat és a HESD fajdalom > 4 pontos javulasat a delgocitinib-krémmel végzett elsé 16 hetes
kezelési idoszakot kovetden elérd betegek aranya fennmaradt 52 hétig a sziikség esetén alkalmazott
kezelés soran. A kulcsfontossagt (pivotalis) vizsgalatokban (DELTA 1 és DELTA 2) delgocitinib-
krémmel végzett kezelésre randomizalt 560 beteg koziil a DELTA 3 vizsgalatba belép6 betegeknél a
kezelési idoszakok atlagos szama 1,5 volt (tartomany: 0-6), a kezelési id0szak atlagos id6tartama

123 nap, a terapias valasz napjainak (0 vagy 1 IGA-CHE-pontszamu napok a 36 hetes kezelési
idészakban) atlagos kumulativ szama 46 volt. A terapias valasz napjainak atlagos kumulativ szama

111 volt azoknal a betegeknél, akik elérték az IGA-CHE TS-t a kulcsfontossagu (pivotalis) vizsgalatok
16. hetére.

A kulcsfontossagu (pivotalis) vizsgalatokban delgocitinib-krémre randomizalt azon betegek koziil,
akik a 16. hétre elérték az IGA-CHE TS-t, a terdpids valasz medidn iddtartama — 0gy, hogy

nem alkalmaztdk a kezelést — 4 hét volt, és 28,3%-uk legalabb 8 hétig fenntartotta a valaszt. A kezelés
ujrakezdését kovetden a 0 vagy 1 IGA-CHE-pontszam 0jboli elérésének median ideje 8 hét volt. Azon
betegek koziil, akik a kulcsfontossagu (pivotalis) vizsgalatban 16 hetes delgocitinib-kezelés alatt

nem érték el az IGA-CHE TS-t, 48% elérte a 0 vagy 1 IGA-CHE pontszamot a DELTA 3 vizsgéalatban
folytatodo delgocitinib-kezeléssel.

3. fazisu aktivkomparator-kontrollos vizsgalat alitretinoinnal szemben (DELTA FORCE)

A delgocitinib-krém hatasossagat és biztonsagossagat alitretinoinnal 6sszehasonlitva egy randomizalt,
a vizsgalo szamara ismeretlen elrendezési, 24 hetes vizsgalatban értékelték 513, 18 éves vagy
id6sebb, az IGA-CHE pontszam alapjan 4. sulyossagi fokt kronikus kézekcémaban (CHE) szenved6
beteg bevonasaval. A vizsgalatba azon betegeket vontak be, akiknél korabban nem alakult ki elégséges
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terapias valasz topicalis kortikoszteroidokra, vagy akiknél a topicalis kortikoszteroidok nem
ajanlottak. A betegeket randomizaltdk 16 héten at napi kétszer alkalmazott 20 mg/g-os delgocitinib-
krémmel vagy 12 héten 4t napi egyszer alkalmazott 30 mg-os alitretinoin-kapszulaval (a do6zis
opcionalisan csokkenthet6 volt napi 10 mg-ra) torténd kezelésre. A kezelést legfeljebb 24 hétig
lehetett folytatni. Az alitretinoinnal kezelt betegeknél sokkal gyakoribb volt a kezelés végleges
leallitasa (35,9% az alitretinoin és 13,4% a delgocitinib esetében) és a ment6 kezelés gyogyszereinek
(rescue medication) alkalmazasa (8,1% az alitretinoin és 4,7% a delgocitinib esetében), mint a
delgocitinibbel kezelt betegeknél.

A delgocitinib-krémmel szignifikansan nagyobb javulast figyeltek meg az elsddleges végpont — a
HECSI-pontszdm valtozasa kiindulastol a 12. hétig — tekintetében, mint az alitretinoin esetében.
Emellett statisztikailag szignifikansan nagyobb javulast figyeltek meg a delgocitinib-krémmel kezelt
betegeknél a HECSI-90 és az IGA-CHE TS értékekben is. Az elsddleges és a legfontosabb
masodlagos végpontokra vonatkozo eredményeket az 5. tablazat tartalmazza.

5. tablazat A DELTA FORCE vizsgalat hatasossagi eredményei a 12. héten: delgocitinib-
krém vs. alitretinoin

DELTA FORCE
Delgocitinib Alitretinoin

(N=250) (N=253)
HECSI, LS atlag % valtozas a kiindulashoz képest (£ SE)* -67.6 -51,5

(=337 (+3.,36)
HECSI-90, reagalok (%)™ ° 38,6" 26,0

(96/249) (65/250)
HECSI-75, reagalok (%)™ ¢¢ 55,4° 46,0

(138/249) (115/250)
IGA-CHE TS, reagalok (%)° 27,2* 16,6

*p < 0,05, #p < 0,01, §p < 0,001

Az sszes p-érték statisztikailag szignifikans volt az alitretinoinnal szemben a multiplicitasra valo korrekcid
mellett, kivéve a HECSI-75 reagalok aranyat, amely multiplicitasra nem korrigalt végpont volt.
Roviditések: LS = legkisebb négyzetek elve; N = betegek szama a teljes elemzési csoportban; SE = standard hiba
a. A mentd kezelés elkezdése, a kezelés végleges leallitasa utani adatokat vagy a hianyz6 adatokat nem
reagalasnak tekintették a legrosszabb megfigyelés tovabbvitelével.

b. A ment6 kezelés elkezdése vagy a kezelés végleges leallitasa utani adatokat vagy a hianyzo6 adatokat nem
reagalasnak tekintették.

c. A HECSI-90 reagalok azok a betegek voltak, akiknél a HECSI a kiindulashoz képest > 90%-os javulast
mutatott.

d. A HECSI-75 reagalok azok a betegek voltak, akiknél a HECSI a kiindulashoz képest > 75%-os javulast
mutatott.

e. A HECSI-75 reagélok aranya multiplicitasra nem korrigalt végpont volt.

A delgocitinib-krém esetében az alitretinoinnal 6sszehasonlitva a HECSI pontszam atlagos
valtozasaval mért javulas mar az 1. héten megfigyelhet6 volt, amely javulas a 24. hétig fennmaradt.

Gyermekek és serdiil6k

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilék esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a delgocitinib vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetéen a
kronikus kézekcéma kezelésében (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo
informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A delgocitinib-krém farmakokinetikajat egy 15 felndtt — 22 és 69 éves életkor kozotti —, kdzepesen
sulyos vagy sulyos CHE-ben szenvedd beteg bevonasaval végzett vizsgalatban értékelték. A betegek
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atlagosan 0,87 g 20 mg/g delgocitinib-tartalmu krémet alkalmaztak a kéz és a csuklo érintett teriiletein
naponta kétszer, 8 napig.

A 8. napon a maximalis plazmakoncentracio (Cmax) mértani atlaga (zarojelben a geometriai szoras,
GSD) 0,46 ng/ml (1,74), a 0—12 dra kozotti koncentracio—ido gorbe alatti teriileté (AUCo-12)

3,7 ngxh/ml (1,74) volt. A dinamikus egyensulyi allapotot a 8. napra érték el. A szisztémas expozicio
(AUC ¢és Cmax) az 1. nap és a 8. nap kozott hasonlo volt.

A DELTA 2 vizsgalatban a 20 mg/g-os delgocitinib-krém naponta kétszer torténd alkalmazasat
kovetden a 113. napon az alkalmazast kovetden 2-6 draval megfigyelt plazmakoncentraciéo mértani

atlaga (0,11 ng/ml) 48%-kal alacsonyabb volt, mint a 8. napon (0,21 ng/ml).

A delgocitinib relativ biohasznosulasa topicalis alkalmazast kovetden koriilbeliil 0,6% a szajon at
alkalmazott tabletta alkalmazasaval 6sszehasonlitva.

Eloszlas
Egy in vitro vizsgalat alapjan a delgocitinib 22-29%-ban plazmafehérjékhez kotodik.

Biotranszformacid

Mivel a delgocitinib nem metabolizalodik jelentés mértékben, a f6 plazmakomponens a valtozatlan
formaju delgocitinib. Szajon at térténd alkalmazast kovetden négy (oxidacioval és gliikkuronid-
konjugacioval létrejovo) metabolitot mutattak ki az valtozatlan formaju delgocitinib atlagos
metabolizmusat elsésorban a CYP3A4/5 és kisebb mértékben a CYP1A1, CYP2C19 és CYP2D6
enzimek végzik.

In vitro interakcids vizsgalatok

In vitro adatok alapjan a delgocitinib nem gatolja vagy indukalja a citokrom P450 enzimeket, és
nem gatolja a transzporterrendszereket, mint példaul a szervesanion-transzportereket (OAT), a
szervesanion-transzporter polipeptideket (OATP), a szerveskation-transzportereket (OCT), a
P-glikoproteint (P-gp), az emlérakrezisztencia-fehérjét (BCRP) vagy a multidrug- és toxinkivalaszto
fehérjéket (MATE) klinikailag relevans koncentraciokban.

A delgocitinib a P-glikoprotein (P-gp) szubsztratja és a human szerveskation-transzporter 2 (OTC2) és
a human szervesanion-transzporter 3 (OAT3) gyenge szubsztratja.

Eliminacio

A delgocitinib elsésorban a vesén keresztiil valasztodik ki, mivel szajon at torténd alkalmazast
kdvetden a teljes dozis koriilbeliil 70-80%-at valtozatlan forméaban mutattak ki a vizeletben.

A delgocitinib-krém ismételt topicalis alkalmazasat kovetoen a delgocitinib atlagos felezési idejét
20,3 orara becstlték.

Kiilonleges betegcsoportok

Madjkarosodas
Nem végeztek a delgocitinib-krémmel szabvanyos vizsgalatokat majkarosodasban szenvedo
betegekkel.

A topicalisan alkalmazott delgocitinib minimalis szisztémas expozicidja és a delgocitinib korlatozott

metabolizmusa miatt nem valdszinii, hogy a méjfunkcid valtozésa barmilyen hatast gyakorol a
delgocitinib eliminacidjara (lasd 4.2 pont).
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Vesekarosodas

A delgocitinib farmakokinetikai paramétereit 96, enyhe vagy kdzepesen sulyos vesekarosodasban
(eGFR 30-89 ml/perc/1,73 m?) szenvedd betegnél elemezték a DELTA 2 vizsgalatban. A teljes
vizsgalati populacioval dsszehasonlitva nem figyeltek meg klinikailag relevans eltérést a
farmakokinetikaban az enyhe vagy kozepesen sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél. A
vesefunkcio karosodasa nem valoszinii, hogy klinikailag jelentOs valtozast okoz a delgocitinib-
expozicioban, mert a topicalisan alkalmazott delgocitinib szisztémas expozicidja minimalis (lasd
4.2 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, genotoxicitasi, fototoxicitasi, lokalis toleralhatosagi,
borszenzitizacios és juvenilis allatokkal végzett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai
jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor humén vonatkozasban kiilonleges
kockazat nem varhatd. Az ismételt dozisu toxicitasi vizsgalatok soran hatasokat csak a maximalis
human expoziciot joval meghalado expozicioknal figyeltek meg a topicalis alkalmazast kovetden.

Karcinogenitas
Egy egerekkel végzett kétéves dermalis karcinogenitasi vizsgalatban nem figyeltek meg a
gyogyszerrel 6sszefliggd helyi vagy szisztémas neoplasztikus eredményeket (az AUC alapjan

legfeljebb a human expozicid koriilbeliil 600-szorosanak megfeleld expozicid mellett).

Termékenység és korai embryonalis fejlodés

A szajon at alkalmazott delgocitinib nem gyakorolt hatast a termékenységre semmilyen ddzisszinten,
amelyet him patkanyoknal vizsgaltak (az expoziciok koriilbeliil a human expozicié 1700-szeresének
feleltek meg). NOstény patkanyoknal a szajon at alkalmazott delgocitinib hatassal volt a néstények
termékenységére (alacsonyabb termékenységi index, kevesebb sargatest és kevesebb bedgyazodas) a
human expozicio koriilbelill 5800-szorosanal. Bedgyazodas utani magzatvesztést figyeltek meg a
human expozicio koriilbeliil 432-szeresénél, és az €16 embryok szamanak csokkenését figyelték meg a
human expozicio6 koriilbeliil 1000-szeresénél.

Embryo-foetalis fejlodés

A szajon at alkalmazott delgocitinib nem okozott a magzatot érint6 mellékhatasokat patkanyoknal a
human expozicio koriilbelill 120-szorosanal és nyulaknal a human expozicid 194-szeresénél.

Nem figyeltek meg teratogén hatdsokat semmilyen, patkanyoknal vagy nyulaknal vizsgalt dozis esetén
(az expoziciok korilbelil a human expozicié 1400-szerese, illetve 992-szerese voltak).

Patkanyoknal a magzati testtomeg csokkenését és skeletalis eltéréseket figyeltek meg a human
expozicid 512-szerese mellett, emellett a beagyazodast kdvetd magzatvesztés gyakoribba valasanak
tendenciajat figyelték meg a human expozicié koriilbeliil 1400-szorosanal. Nyulaknal a beagyazodast
kovetd magzatvesztés emelkedését, az €10 magzatok szamanak csokkenését €s a magzati testtomeg
csokkenésének tendencidjat figyelték meg a human expozicio koriilbeliil 992-szeresénél.

Mivel a szisztémas delgocitinib-expozicié elhanyagolhatd mértékii, nem varhato terhességre gyakorolt
hatés. A delgocitinib alkalmazésa elévigyazatossagbol keriilend6 terhesség alatt (14sd 4.6 pont).

Pre- és postnatalis fejlédés

A szajon at alkalmazott delgocitinib patkanyoknal csokkent magzati életképességhez és az utdodok
alacsonyabb testtomegéhez vezetett a korai postnatalis idészakban a human expozicid

> 2000-szeresének megfeleld expozicido mellett. Nem tapasztaltak az utédok viselkedésére, tanulasara,
nemi érésére vagy reproduktiv teljesitményére gyakorolt hatasokat egy vizsgalt dozis mellett sem.
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Szoptatd patkanyoknak szajon at torténdé adagolast kovetden a delgocitinib koriilbeliil a plazmabeli
érték haromszorosanak megfeleld koncentracidban valasztodott ki az anyatejbe.

Nem varhato a szoptatott ujsziilottre/csecsemdre gyakorolt hatas, mivel a szoptatd nd szisztémas
delgocitinib-expozicidja elhanyagolhatd. A delgocitinib ezért alkalmazhato szoptatas alatt (1asd
4.6 pont).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
benzil-alkohol (E 1519)

butilhidroxianizol (E 320)

cetil-sztearil-alkohol

citromsav-monohidrat (E 330)

dinatrium-edetat

sosav (E 507) (a pH beallitasahoz)

folyékony paraffin

makrogol-cetil-sztearil-éter

tisztitott viz

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznilhatésagi idétartam

3év

Az elso felnyitast kdvetden: 1 év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Nem fagyaszthato!

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Laminalt tubus aluminium zaroréteggel €s alacsony siirliségii polietilén belso réteggel, polipropilén
lepattinthatd kupakkal.

Kiszerelések:

- 1 db 15 g-os vagy 60 g-os tubus

- 3db(2db 15 g-osés 1 db 60 g-os tubust) tartalmazd gylijtécsomagolas
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Dénia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/24/1851/001

EU/1/24/1851/002
EU/1/24/1851/003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2024. szeptember 19.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.curopa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIApASRA ES A FELHASZ,NALA,SRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDE,LYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

LEO Laboratories Ltd.
285 Cashel Road
Crumlin, Dublin 12
frorszag

B. A KIA]?ASRA, ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melleklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvadnossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az elsé PSUR-t az engedélyezést
kdvetd 6 honapon beliil koteles benyujtani.

D. A GY()GYSZ];R BIZ'l:ONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

) Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

o ha az Eur6pai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kvetden, hogy olyan 1)
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Anzupgo 20 mg/g krém
delgocitinib

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A krém 20 mg delgocitinibet tartalmaz grammonként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: benzil-alkohol (E 1519), butilhidroxianizol (E 320), cetil-sztearil-alkohol, citromsav-
monohidrat (E 330), dinatrium-edetat, sésav (E 507), folyékony paraffin, makrogol-cetil-sztearil-éter,
tisztitott viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Krém

1 tubus (15 g)
1 tubus (60 g)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kiils6leges alkalmazas

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYEL,MEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszthatd!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1851/001 1 tubus (15 g)
EU/1/24/1851/002 1 tubus (60 g)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Anzupgo 20 mg/g krém

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOKSZ-SZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Anzupgo 20 mg/g krém
delgocitinib

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

A krém 20 mg delgocitinibet tartalmaz grammonként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: benzil-alkohol (E 1519), butilhidroxianizol (E 320), cetil-sztearil-alkohol, citromsav-
monohidrat (E 330), dinatrium-edetat, sésav (E 507), folyékony paraffin, makrogol-cetil-sztearil-éter,
tisztitott viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Krém

Gyiijtécsomagolas: 3 db (2 db 15 g-os és 1 db 60 g-os) tubus

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kiilsoleges alkalmazas

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszthatd!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1851/003 3 db (2 db 15 g-os és 1 db 60 g-os) tubust tartalmazo gylijtécsomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Anzupgo 20 mg/g

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KOZTES DOBOZA (BLUE BOKSZ NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Anzupgo 20 mg/g krém
delgocitinib

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE

A krém 20 mg delgocitinibet tartalmaz grammonként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: benzil-alkohol (E 1519), butilhidroxianizol (E 320), cetil-sztearil-alkohol, citromsav-
monohidrat (E 330), dinatrium-edetat, sésav (E 507), folyékony paraffin, makrogol-cetil-sztearil-éter,
tisztitott viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Krém

1 tubus (15 g)
1 tubus (60 g)

Gyiijtécsomagolas része, kiilon nem forgalmazhato.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kiilsoleges alkalmazas

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszthatd!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1851/003 3db (2 x 15 g+ 1 x 60 g) tubust tartalmazo gytijtdcsomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(')GYSZE,R ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Anzupgo 20 mg/g

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

25



A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TUBUS, 60 g

1. A GYOGYSZER NEVE

Anzupgo 20 mg/g krém
delgocitinib

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A krém 20 mg delgocitinibet tartalmaz grammonként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: benzil-alkohol (E 1519), butilhidroxianizol (E 320), cetil-sztearil-alkohol, citromsav-
monohidrat (E 330), dinatrium-edetat, sésav (E 507), folyékony paraffin, makrogol-cetil-sztearil-éter,
tisztitott viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Krém

60 g

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kiilsoleges alkalmazas

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszthatd!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT QY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dania

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1851/002 60 g
EU/1/24/1851/003 3 db (2 x 15 g+ 1 x 60 g) tubust tartalmaz6 gytijtécsomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TUBUS, 15 g

1. A GYOGYSZER NEVE

Anzupgo 20 mg/g krém
delgocitinib

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

A krém 20 mg delgocitinibet tartalmaz grammonként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: benzil-alkohol (E 1519), butilhidroxianizol (E 320), cetil-sztearil-alkohol, citromsav-
monohidrat (E 330), dinatrium-edetat, sosav (E 507), folyékony paraffin, makrogol-cetil-sztearil-éter,
tisztitott viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Krém

15¢g

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Kiilsoleges alkalmazas

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszthatd!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

LEO Pharma A/S (LEO logoként)
Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Dénia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1851/001 15¢g
EU/1/24/1851/003 3 db (2 x 15 g+ 1 x 60 g) tubust tartalmaz6 gytijtécsomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GY(’)GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Anzupgo 20 mg/g krém
delgocitinib

VEza gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomaséra jutd barmilyen mellékhatés
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4. pont végén (Mellekhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az aliabbi betegtajékoztatot,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosadhoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Anzupgo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Anzupgo alkalmazasa elétt

Hogyan kell alkalmazni az Anzupgo-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Anzupgo-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

I e

1. Milyen tipusa gyogyszer az Anzupgo és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Az Anzupgo delgocitinib hatéanyagot tartalmaz. Ez a Janus-kin4z-inhibitoroknak nevezett
gyogyszerek csoportjaba tartozik.

Az Anzupgo felndtteknél alkalmazhat6 a kéz kdzepesen sulyos vagy sulyos idiilt ekcémajanak
(kronikus kézekcéma) kezelésére. Akkor kell alkalmazni, ha a kortikoszteroid-tartalmu krémek
nem hatnak elég jol vagy nem alkalmazhatok.

Az Anzupgo a szervezet Janus-kinaznak nevezett fehérjéire (enzimekre) hat. A gydgyszer célzottan
gatolja négy Janus-kindz enzim aktivitasat, és segit csokkenteni a kézekcémat okozo gyulladast és
immunvalaszt. Ezeknek a folyamatoknak az elnyomasaval az Anzupgo segithet a bor allapotanak
javitasaban és a viszketés és fajdalom csokkentésében. Ezzel javithatja a napi tevékenységek
elvégzésének képességét és az életmindséget.

2. Tudnivalok az Anzupgo alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Anzupgo-t:
- ha allergias a delgocitinibre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Az Anzupgo alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberrel.
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Gyermekek és serdiilok
Ne alkalmazza ezt a gydgyszert 18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiiloknél, mert
nem vizsgaltak ebben az életkori csoportban.

Egyéb gyogyszerek és az Anzupgo
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Nem javasolt az Anzupgo alkalmazasa az érintett boron mas gyogyszerekkel egy idében, mert ezt
nem vizsgaltak.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyodgyszerészével.

A gyogyszer hatasai terhes n6knél nem ismertek, ezért az Anzupgo alkalmazésa el8vigyazatossagbol
keriilendd, ha On terhes vagy ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége.

Nem ismert, hogy a delgocitinib bejut-e az anyatejbe, de a gyogyszer hatdoanyaga csak nagyon kis
mennyiségben szivodik fel a szervezetbe, ezért varhatoan nem jelent kockazatot a csecsemore nézve,
¢és az Anzupgo alkalmazhat6 szoptatas alatt.

Ha azonban On szoptat, iigyelnie kell arra, hogy a gyogyszer ne keriiljon kozvetlen érintkezésbe a
mellbimbdval és a kornyezo teriiletekkel, amelyekrdl a szoptatas soran a csecsemd szdjaba kertilhet.

Ha gyermeket gondoz, ligyelnie kell arra, hogy keze ne érintkezzen a gyermek bérével kdzvetleniil az
Anzupgo alkalmazasat kdvetden. Ez ovintézkedés annak érdekében, hogy korlatozza a csecsemd
elkertilheto érintkezését a gyogyszerrel. Ha a krém véletlentil a csecsemd borére keriil, a krémet le
lehet torolni.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ez a gyogyszer varhatdan nincs hatassal a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre.

Az Anzupgo benzil-alkoholt, butilhidroxianizolt és cetil-sztearil-alkoholt tartalmaz

Ez a gyogyszer 10 mg benzil-alkoholt (E 1519) tartalmaz grammonként. A benzil-alkohol allergias

reakciot vagy enyhe helyi irritciot okozhat.

A butilhidroxianizol (E 320) helyi bérreakciot (példaul kontakt dermatitiszt) vagy szem- és
nyalkahartya-irritaciot okozhat.

A cetil-sztearil-alkohol helyi bdrreakciot (példaul kontakt dermatitiszt) okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni az Anzupgo-t?
A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg

kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Az Anzupgo kizarolag a boron alkalmazhaté. Keriilje a szemmel, szajjal vagy orral vald érintkezést.
Ha a krém szembe, szajba vagy orrba keriil, gondosan torlje le és/vagy Oblitse le vizzel a krémet.
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Az els6 alkalmazas elétt
1. Csavarja le a kupakot.
2. Huzza le a tubus végén 1évo zarofoliat. Csavarja vissza a kupakot.

o —
Az adag és az alkalmazas mdédja
o Keriilje mas készitmények, példaul krémek vagy kenécsok alkalmazasat a b6ron kdzvetleniil az
Anzupgo alkalmazasa el6tt és utan.
o Az Anzupgo-t vékony rétegben alkalmazza naponta kétszer a kéz és a csuklo érintett teriiletén.

Gy06z6djon meg arrol, hogy bore tiszta és szaraz.

naponta kétszer

Ha valaki mas alkalmazza a krémet az On bdrén, a krém alkalmazasa utan a krémet alkalmazo
személy mosson kezet.

Mennyi ideig kell alkalmazni az Anzupgo-t

o Addig alkalmazza a(z) Anzupgo-t, amig bdre tiinetmentes vagy majdnem tiinetmentes nem lesz,
vagy kezel6orvosa utasitdsa szerint.

o KezelGorvosa utasitasainak megfeleléen ujrakezdheti az Anzupgo-kezelést, ha a kronikus
kézekcéma jelei vagy tiinetei Gjra megjelennek.

o Ha a 12 hétig végzett Anzupgo-kezelést kdvetéen nem lat javulast, beszéljen kezeldorvosaval.

Ha az eléirtnal tobb Anzupgo-t alkalmazott
Ha tal sok Anzupgo-t alkalmazott, tordlje le a felesleget.

Ha elfelejtette alkalmazni az Anzupgo-t

Ha elfelejtette a tervezett idében alkalmazni a krémet, tegye meg, amint eszébe jut, majd folytassa a
szokasos adagolast. Ne alkalmazza a krémet naponta ketténél tobbszor.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazdsaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

Az Anzupgo alkalmazasaval 6sszefiiggésben a kovetkez6 mellékhatasokrol szdmoltak be:

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
. az alkalmazas helyén fellép6 reakciok (példaul fajdalom, viszketés, vordsség és zsibbadas).
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Anzupgo-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A tubuson és a dobozon feltiintetett lejarati ido (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyodgyszert. A lejarati
id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Nem fagyaszthato!
A tubust 1 évvel az els6 felbontas utan el kell dobni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Anzupgo?

- A készitmény hatoéanyaga a delgocitinib. A krém 20 mg delgocitinibet tartalmaz grammonként.

- Egyéb 6sszetevok: benzil-alkohol (E 1519), butilhidroxianizol (E 320), cetil-sztearil-alkohol,
citromsav-monohidrat (E 330), dinatrium-edetat, s6sav (E 507) (a pH beallitasdhoz), folyékony
paraffin, makrogol-cetil-sztearil-éter €s tisztitott viz (lasd 2. pont ,,Az Anzupgo benzil-alkoholt,
butilhidroxianizolt és cetil-sztearil-alkoholt tartalmaz”).

Milyen az Anzupgo kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Anzupgo fehér vagy enyhén barna krém.

Az Anzupgo 15 vagy 60 gramm krémet tartalmaz6 tubusban, vagy 3 tubust (2 db 15 gés 1 db 60 g
krémet tartalmazo tubust) tartalmazo gytjtdcsomagolasban kaphat6. Nem feltétleniil mindegyik
kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Déania

Gyarto

LEO Laboratories Ltd.
285 Cashel Road
Crumlin, Dublin 12
[rorszag
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

bbarapus
LEO Pharma A/S
Ten.: +45 44 94 58 88

Ceska republika
LEO Pharma s.r.o
Tel: +420 734 575 982

Danmark
LEO Pharma AB
TIf.: +457022 49 11

Deutschland
LEO Pharma GmbH
Tel: +49 6102 2010

Eesti
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

E)ALGoa

LEO Pharmaceutical Hellas S.A.

TnA: +30 212 222 5000

Espaiia
Laboratorios LEO Pharma, S.A.
Tel: +34 93 221 3366

France
Laboratoires LEO
Tél: +33 1 3014 4000

Hrvatska
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Ireland
LEO Laboratories Ltd.
Tel: +353 (0) 1 490 8924

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
LEO Pharma S.p.A.
Tel: +39 06 52625500
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Lietuva
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Luxembourg/Luxemburg
LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

Magyarorszag
LEO Pharma A/S
Tel.: +45 44 94 58 88

Malta
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Nederland
LEO Pharma B.V.
Tel: +31 205104141

Norge
LEO Pharma AS
TIf: +47 22514900

Osterreich
LEO Pharma GmbH
Tel: +43 1 503 6979

Polska
LEO Pharma Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 244 18 40

Portugal
LEO Farmacéuticos Lda.
Tel: +351 21 711 0760

Romania
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenija
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenska republika
LEO Pharma s.r.0.
Tel: +420 734 575 982

Suomi/Finland
LEO Pharma Oy
Puh/Tel: +358 20 721 8440



Kvbmpog Sverige

The Star Medicines Importers Co. Ltd. LEO Pharma AB
TnA: +357 2537 1056 Tel: +46 40 3522 00
Latvija

LEO Pharma A/S

Tel: +45 44 94 58 88

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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