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vIJetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Staquis 20 mg/g smyrsl

2.  INNIHALDSLYSING

Eitt g af smyrsli inniheldur 20 mg af crisaborol. <&\
Hjalparefni med pekkta verkun \@A

Propylenglykol, 90 mg/g af smyrsli ‘fb

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1. N l 0

3. LYFJAFORM @
Smyrsl.

Hyvitt til beinhvitt smyrsl. @

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR 0(
4.1 Abendingar Q

Staquis er @tlad til medferdar vid v, iM medallagi mikilli ofneemishtidbolgu (atopic dermatitis) hja
fullordnum og bérnum fra 2 éra‘aldr sem kvillinn er til stadar 4 < 40% likamsyfirbords.

4.2 Skammtar og lyfjagj g@

Skammtar @

Fullordnir @ﬁ
Bera 4 lag a%smy fhu 4 svaedi par sem kvillinn er til stadar tvisvar 4 dag.

&
Smyrsli &@ eins bera & htidsvadi par sem kvillinn er til stadar en p6 ad hamarki 4 40% af
lika rBoroi.

Smyr¥lido ma nota 4 611 hudsvadi nema harsvord. Notkun 1 harsverdi hefur ekki verid rannsokud.
Nota ma smyrslid tvisvar a dag i allt ad 4 vikur i hverri medferdarlotu. Ef einhver teikn og/eda
einkenni eru pralat, eda fram koma ny hudsvaedi sykt af ofnemishudbolgu, ma nota fleiri

meodferdarlotur, svo framarlega sem smyrslio er ekki borid 4 steerra svadi en sem nemur 40% af
likamsyfirbordi (sja kafla 5.1).

Hetta skal notkun smyrslisins ef teikn og/eda einkenni & syktum svaedum eru pralat eftir prjar 4 vikna
medferdarlotur hverja 4 eftir annarri eda ef teikn og/eda einkenni versna medan 4 medferd stendur.

Born
Skammtar eru peir soému fyrir born og unglinga (2-17 ara) og fyrir fullordna.
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Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Staquis hja bérnum yngri en 2 ara. Engar upplysingar
liggja fyrir.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert lifrarstarfsemi

Kliniskar rannsoknir a einstaklingum med skerta lifrarstarfsemi hafa ekki verid gerdar. Hins vegar er
ekki buist vi0 pvi ad skammtabreytingar séu naudsynlegar hja einstaklingum med veegt til i medallagi
skerta lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi .
Kliniskar rannsoknir 4 einstaklingum med skerta nyrnastarfsemi hafa ekki verio gerdar. Hins V@Qr
ekki buist vid pvi ad skammtabreytingar séu naudsynlegar hja pessum hopi sjuklinga.

Aldradir \6

Ofneemishudbolga sést sjaldan hja sjuklingum 4 aldrinum 65 ara og eldri. Ekki tokg=noguwmargir
einstaklingar & aldrinum 65 ara og eldri patt 1 kliniskum rannséknum & Staquis ti Jakvarda hvort
svOrun peirra s¢ dnnur en hja yngri einstaklingum (sja kafla 5.1). Ekki er p6_bui ad naudsynlegt
sé a0 breyta skommtum fyrir pennan sjuklingahop. &

Lyfjagjof
Smyrslio er eingdngu etlad til notkunar 4 hio. @

Smyrslio er ekki etlad til notkunar 1 augu, munn eda leggi‘)@]a kafla 4.4).

Staquis hefur ekki verid rannsakad sérstaklega undir 16kudum umbudum (occlusion). Hins vegar hefur
tilteek klinisk reynsla um notkun undir lokudum uﬁﬁéum (t.d. bleium eda fatnadi) ekki synt fram a
porf fyrir skammtaadlogun.

Leidbeina skal sjuklingum um ad pvo sé@dumar eftir ad smyrslio hefur verid borid 4, nema pad
séu hendurnar sem eru til meéferéa@ ver annar ber smyrslid a sjuklinginn, parf hann einnig ad

pvo sér um hendurnar eftir ad pad h erid borid a.
*

4.3 Frabendingar @

Ofnaemi fyrir virka efni einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok vaéarorﬁ og varuoarreglur vio notkun

Smyrslio gf@ til notkunar 1 augu, munn eda leggdng (sja kafla 4.2). Ef smyrslid kemst fyrir slysni i
gu eda slimhud skal purrka smyrslid vandlega af og/eda skola pad af med vatni.

snerting@
Ti@n benda til pess ad liklegra s¢ ad stadbundin hudvidbrogd, svo sem svidi og stingir, komi

fram\/vidkvaemum hudsvaedum (svo sem andliti og halsi).

Ofnaemi

Ofnaemi, par med talinn snertiofsakladi (snertipina), hefur komid fram hja sjuklingum sem fengu
medferd med Staquis. Grunur a4 ad vakna um ofneemi ef fram kemur alvarlegur k1adi, bolga og rodi a
medferdarstadnum eda annars stadar. Ef fram koma teikn og einkenni um ofnaemi, skal heetta notkun

Staquis tafarlaust og hefja videigandi medferd.

Hjalparefni med pekkta verkun

Lyfid inniheldur 90 mg af propylenglykoli i hverju grammi af smyrsli.



4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Gert er rad fyrri ad hvorki crisaborol né annad hvort adalumbrotsefna pess valdi milliverkunum vid
onnur lyf med pvi ad virkja eda hamla cytokrom P450 (CYP) ensim byggt 4 upplysingum in vitro og
in vivo (sja kafla 5.2).

Byggt & upplysingum in vitro getur samhlida notkun Staquis og CYP3A4 hemla (t.d. ketokonazol,
itrakonazol, erytromycin, klaritromycin, ritonavir) eda CYP1A2 hemla (t.d. ciprofloxacin, flivoxamin)
aukid altaeeka péttni crisaborol (sja kafla 5.2).

Staquis hefur ekki verid metid 1 samsetningu med 6drum lyfjum til notkunar 4 hud sem notud eru til
medferdar vid veegri til i medallagi mikilli ofneemishidbolgu og ekki er malt med samhlida me%\lé a

sama hudsva0id. Nota ma mykjandi efni & onnur hudsvedi par sem ekki er ofneemishiobol er
melt med samhlida medferd med Staquis 4 sama hudsvaoi. \6
4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof 466

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun crisaborol & ngu Dyrarannsoknir
benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa 4 axlun (sja ka‘fL& il oryggis er askilegt ad

Medganga . I

fordast notkun Staquis 4 medgdngu.
Brjostagjof ‘fb

Dyrarannsoknir a utskilnadi mjolkur eftir stadbundna afa ekki verid gerdar. Staquis frasogast
alteekt. Ekki er vitad hvort crisaborol eda umbrotsefni 0a hjalparefni skiljast ut i moédurm;jolk
eftir stadbundna notkun smyrslisins eda hvort pa, aﬁ ahr1f a mjolkurframleidslu hja monnum.
Skortur & kliniskum upplysingum medan a c@of stendur kemur 1 veg fyrir ad hagt sé¢ ad akvarda
med skyrum heetti dhaettuna af Staquis fyrir %mylkmg bvi skal ekki nota Staquis hja konum med
barn & brjdsti vegna hugsanlegra aukave brjéstmylkingum.

Frj6semi .

\

Rannsoknir a &xlun hja karl )&Ug kvenkyns rottum vid gjof crisaborol til inntdku syndu engin ahrif
a frjosemi (sja kafla 5.3).

4.7 Ahrifa hzefn@l aksturs og notkunar véla
Staquis hefgfggl 0a overuleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

&
4.8 A&)\erkanir

Sa&{n}ﬁ oryggisupplysinga

Algengustu aukaverkanir eru vidbrogd 4 notkunarstad (6,0%), p.m.t. verkur & notkunarstad, t.d. bruni
eda stingir (4,4%). Almennt kom verkur a notkunarstad fram snemma a medferdartimanum og var
skammvinnur og leystist af sjalfu sér.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir eru settar fram eftir tidniflokkum par sem par algengustu koma fyrst, samkvamt
eftirfarandi flokkun: mjog algengar (> 1/10), algengar (= 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (= 1/1.000 til
< 1/100), mjog sjaldgeefar (= 1/10.000 til < 1/1.000), koma drsjaldan fyrir (< 1/10.000); tioni ekki
pekkt (ekki hagt a0 aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum).



Tafla 1: Aukaverkanir

Onzmiskerfi

Sjaldgaefar | Ofnemi

Hu0 og undirhid

Sjaldgaefar | Snertiofsakladi

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad

Algengar Vidbrogo 4 notkunarstad (t.d. verkur &

notkunarstad', kladi 4 notkunarstad, hudbolga 4
notkunarstad, rodi 4 notkunarstad, erting a
notkunarstad, ofsakladi 4 notkunarstad)

!'Visar til tilfinninga i hud eins og bruni eda stingir.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu @

tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og ah
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grdb m a0 tengist

lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix )é

49 Ofskommtun (\l-

Ofskommtun eftir notkun 4 hto er olikleg. Ef of mikid smyrsl hefu& tad er haegt ad purrka af

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunu&i
otkun

pad sem er ofaukio.

Vid utsetningu fyrir slysni 1 auga, slimh0 1 munni eda leggéﬁ@l skal purrka smyrslid vandlega af
og/eda skola pad af med vatni (sja kafla 4.2 og 4.4).

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR{
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur hudlyf, lgﬁfn&mishﬁébélgu nema barksterar, ATC-flokkur:
D11AHO06

*

Verkunarhattur @
tn

Crisaborol er bolgueyda zoxaborole fosfodiesterasa-4 (PDE4) hemill sem belir seytingu
tiltekinna cytokina, gins og TNF-a, hvitfrumuboda (IL-2, IL-4, IL-5) og interferon gamma (IFNy) og
eykur virkni huétg} &ldur med vokvatapi i gegnum hudpekjuna (transepidermal water loss,
TEWL). Crisabo em er notad a vefjaskemmd ofneemishtidbolgu hja sjuklingum dregur ur tjaningu
ﬂakkboéa.@okmes) sem tengjast ofneemishidbolgu, m.a. CCL17, CCL18 og CCL22.

Verkun !&%\ ryggi
M.

i tveiur fjolsetra, slembivoldum, tviblindum rannséknum med samhlida hopa og samanburd vid
burdarefni (rannsokn 1 og 2), sem voru med sama snidi, toku samtals patt 1.522 einstaklingar &
aldrinum 2 til 79 ara. 61,9% einstaklinga voru 4 aldrinum 2-11 ara, 24,4% einstaklinga voru 12-17 ara,
13,3% einstaklinga voru 18-64 ara og 0,5% ecinstaklinga voru 65 ara eda eldri; fjoldi patttakenda

>18 ara ad aldri var takmarkadur. Likamsyfirbord sem var haegt ad medhondla var & bilinu 5% til 95%
(meodaltal = 18,3%, stadalfravik [SD] = 17,8%; 9,6% patttakenda voru med > 40% likamsyfirbord sem
var hegt ad medhdndla); ekki toku ndgu margir einstaklingar med > 40% likamsyfirbord sem var haegt
ad medhondla patt 1 rannsoknunum til ad dkvarda 6ryggi og verkun Staquis hja pessum undirhop. Vid
upphaf rannsdknanna (sameinadar upplysingar Ur 6llum rannséknum) voru 38,5% einstaklinga med
Investigator’s Static Global Assessment (ISGA) einkunn 2 (vaeg) og 61,5% voru med ISGA einkunn 3
(i medallagi) vid heildarmat 4 ofneemishtidbolgu (rodi, herslismyndun/nabbamyndun og
seytlun/hrddurmyndun) & alvarleikaskala fra 0 til 4.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

[ badum rannsoknunum voru einstaklingar slembivaldir i hlutfollunum 2:1 til ad fa Staquis eda
burdarefni tvisvar a dag i 28 daga. Adalendapunktur verkunar var hlutfall einstaklinga 4 degi 29 sem
nadu ISGA einkunn ekkert (einkunn 0) eda nastum ekkert (einkunn 1) med a.m.k. 2-stiga bata fra
grunngildi, pegar bornir voru saman einstaklingar sem fengu medferd med Staquis vid pa sem fengu
medferd med burdarefni. { badum rannsoknunum nadi tolfraedilega haerra hlutfall einstaklinga pessum
endapunkti 1 hopnum sem fékk medferd med Staquis samanborid vid hopinn sem fékk burdarefni.

Aukaendapunktar verkunar voru hlutfall einstaklinga 4 degi 29 med ISGA einkunn ekkert eda nestum
ekkert og timi sem pad tok ad na ISGA einkunn ekkert eda naestum ekkert med minnst 2-stiga bata fra

grunngildi.

Ekki var lagt mat 4 6ryggi og verkun vid notkun Staquis annars vegar 4 vidkveem hudsvedi

(sv

andlit og hals) og hins vegar vid notkun 4 sidur vidkvaem hudsvaedi (svo sem handleggi og f@d& gi) i

klinisku rannsOknunum.

Nidurstodur verkunar ur badum rannséknunum eru teknar saman i t6flum 2 og 3.

fyrir tima sem pad tok ad na ISGA einkunn ekkert eda naestum ekkert med minn
grunngildi eru syndir 4 myndum 1 og 2. p-gildi samkvaemt log-rank profi i

<0,001.

Tafla 2: Verkun hj4 einstaklingum med vaga til i medallagi mikl

eler ferlar

ga bata fra

l@ nnsoknunum var

mishidbolgu

Rannsékn 1 N Rannsdékn 2
Staquis Bur i Staquis Burdarefni
(N =503) (N2 (N =513) (N =250)

ISGA einkunn ekkert eda

nastum ekkert med minnst 2-

stiga bata fra grunngildi 4 Q

degi 29 32,8%\,) 25,4% 31,4% 18,0%
95% oryggisbil® (28,@‘)’ (19,9; 30,9) (27,3; 35,5) (13,25 22,9)
p-gildi O\ 70,038 <0,001"

ISGA einkunn ekkert eda *\@‘

naestum ekkert 4 degi 29 0 51,7% 40,6% 48,5% 29,7%
95% bryggisbil® \l_) (47,2:56,1) | (34.4;46,.8) | (44,1;52,9) | (23,9;35.5)
p-gildi D 0,005° <0,001°

2 Qryggisbil fra normal nélguz@
bp-gildi Gr tviundargrein@ (med Firth leidréttingu) & pattum medferdarhopa og greiningarstodvar eftir leidréttingu fyrir

margpett reiknikerfi. @
0
$




Tafla 3: Nidurstoour ur eftiragreiningu (post-hoc) um verkun hj4 einstaklingum meo vaega til i
medallagi mikla ofnzemishidbdlgu par sem kvillinn er til stadar a < 40% likamsyfirbords

Rannsékn 1 Rannsékn 2
Staquis Burdarefni Staquis Burdarefni
(N = 446) (N =231) (N = 465) (N = 234)
ISGA einkunn ekkert eda
naestum ekkert med minnst 2-
stiga bata fra grunngildi 4
degi 29 34,1% 25,5% 32,6% 18,8%
95% oryggisbil® (297;386) | (19.7;313) | (283;369) | (13,7,24,0)
p-gildi 0,022° <0,0001°
ISGA einkunn ekkert eda *‘
nestum ekkert 4 degi 29 53,8% 41,9% s1.0% N @305%
95% oryggisbil® 49,1;58,5) | (353;484) |  (46,4;55,6) CA124,8;37,0)
p-gildi 0,0041° ¢

*Oryggisbil fr4 normal nalgun.

bp-gildi ur tviundargreiningu (med Firth leidréttingu) 4 pattum medferdarhopa og greiningar;

&v eftir leioréttingu fyrir

(

margpett reiknikerfi.

minnst 2-stiga bata fra grunngildi hja einstaklingum med

ofnzemishuobdlgu

sdonor
O

a til i medallagi mikla

ert eda naestum ekkert meo

Mynd 1: Kaplan-Meier ferill fyrir tima fram ad ISGA ein%unn@

20+

20

Rann&@

P-gildi ur Log-Rank profi: < 0,001

% einstaklinga med ISGA einkunn ekkert eda nestum

ekkert med minnst 2-stiga bata fra grunngildi

A Medferdarhopur:
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0 Burdarefni
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Rannsokn 2

100 S =
P-gildi Gr Log-Rank préfi: < 0,001
90
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404
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20+

% einstaklinga med ISGA einkunn ekkert eda nastum ekkert

med minnst 2-stiga bata fra grunngildi

Dagar efir skammtagjof ‘b
Medferdarhopur: Leidrétting: I @

Staquis (N=513) o Staquis
— — — Burdarefni (N=250) o0 Burdarefni

Mynd 2: Kaplan-Meier ferill eftiragreiningar fyrir tima fram @A einkunn ekkert eda
nzestum ekkert med minnst 2-stiga bata fra grunngildi hjieinstaklingum meo vaega til i
medallagi mikla ofnzemishidbolgu par sem kvillinn er til %@r 4 <40% likamsyfirboros
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Rannsokn 2

100
P-gildi ur Log-Rank profi: < 0,001
90
80—

70

60
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Dagar efir skammtagjof ‘lb
Medferdarhopur: Leidrétting: I 0

% einstaklinga med ISGA einkunn ekkert eda nastum ekkert

med minnst 2-stiga bata fra grunngildi

Staquis (N=465) o Staquis
— — — Burdarefni (N=234) o Burdarefni

o

Sameinadar nidurstodur frumgreiningar 4 verkun eftir kynpeetti em@r saman { toflu 4.

Tafla 4: Samantekt um einstaklinga sem naou ISGA stigi ert eda nzestum ekkert med
a.m.k. 2-stiga bata fra grunngildi a degi 29, flo eftir kynpzetti — rannsokn 1 og
2 uppsafnad

Staquis (N = 1016) N Burdarefni (N = 506)
Kynpittur n Ti0ni n Tioni
Frumbyggjar 11 @()‘A) 5 0,0%
Norour- g
Ameriku Q
Asiskir 52 @ 17,7% 27 13,4%
Svartir eda 283 \ 32,1% 139 24,6%
afriskaettadir \N
amerikanar %’
Frumbyggjar a %’ 42,9% 8 17,0%
Havai eda aorir @
ibuar ﬁ
Kyrrahafseyja @
Hyvitir 617 33,5% 306 22.3%
Aorir ‘:fb 44 31,9% 21 16,3%
N=Fj6 'ktaklinga i hverjum meoferdarhdpi
n=Fj einstaklinga 1 hverjum undirflokki flokkad eftir medferdarhopi

[ einni fjdlsetra, opinni langtima rannsokn 4 6ryggi lyfs par sem allir fengu sému medferd (rannsokn 3)
toku samtals patt 517 einstaklingar & aldrinum 2 til 72 ara (59,6% einstaklinga voru 4 aldrinum

2-11 éra, 28,2% einstaklinga voru 12-17 ara, 11,8% einstaklinga voru 18-64 ara og 0,4% einstaklinga
voru 65 ara og eldri) med 5% til 95% likamsyfirbord sem var haegt ad medhondla. Einstaklingar a
patttakandi rannsoknarstodum (undirhopur stodva sem toku patt i rannsoéknum 1 og 2) og luku vid
rannsOkn 1 eda 2 an Oryggisatvika sem utilokudu frekari medferd med Staquis komu til greina til
patttoku.

Einstaklingar toku patt 1 rannsokninni i 28 daga medferdarlotum i allt ad 48 vikur. Einstaklingarnir
fengu Staquis 1 mismargar medferdarlotur med hléum byggt a alvarleika sjukdémsins samkvemt

skilgreiningu ISGA 1 upphafi hverrar 28 daga medferdarlotu: einstaklingar fengu opna medferd med
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Staquis tvisvar a dag (fengu medferd pegar ISGA var vagt eda verra [> 2]) eda enga medferd (enga
medferd pegar ISGA var ekkert [0] eda nastum ekkert [1]). Heetta atti medferdinni ef enginn bati var a
ISGA sjuklings eftir 3 samfelldar medferdarlotur med Staquis.

[ rannsokn 3 var enginn endapunktur verkunar; svérun verkunar Staquis byggt 4 ISGA 1édi hversu
margar Staquis medferdir voru i allt ad 48 vikur. A heildina litid fengu einstaklingar ad medaltali

6,2 medferdarlotur (af 13 mogulegum medferdarlotum, p.m.t. 28 daga medferdartimabilid i rannsokn 1
e0a 2). Medalfjoldi medferdarlota i r60 var 3,6 og medalfjoldi lota an medferdarlota var 2,5.

Nidurstodur rannsdékna 4 QT

Nidurstodur itarlegrar rannsoknar a dhrifum Staquis, sem borid var &4 60% likamsyfirbords hja ,
heilbrigdum sjalfbodalidum, syndu ekki fram a lengingu QT-bils. b6 péttni crisaborol vaeri lae X
heilbrigdum sjalfbodalidum en hja sjuklingum med ofnamishudbolgu, komu engin ahrif 4 hj ram
i kliniskum rannsoknum 4 Staquis, p.m.t. lenging QT-bils.

Born ,{b6

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstodur r oknum a Staquis
hja einum eda fleiri undirh6pum barna vid ofnemishudbolgu (sja upplysm{ &ﬁﬂa 4.2 um notkun
handa bornum).

5.2 Lyfjahvorf @
Frésog ‘Ib

Lyfjahvorf Staquis voru rannsékud hja 33 bornum a a@n 2 til 17 ara med veega til i medallagi
mikla ofnaemishudbolgu og medaltal + SD af syktu likagsyfirbordi um 49 + 20% (& bilinu 27% til
92%). I pessari rannsokn baru einstaklingar u.p.b. 4 mg/cm? af Staquis smyrsli (skammtabilid var
u.p.b. 6 g til 30 g 1 hvert sinn) tvisvar 4 dag 1 § daga. Hegt var ad magngreina plasmastyrk hja 6llum
einstaklingum. Medaltal + SD hamarks plas kS (Cimax) 0g flatarmal undir péttni-timalinu fra 0 til

12 Klst. eftir skammtagjof (AUC0—12)$ rol 4 degi 8 voru 127 + 196 ng/ml og 949 +

1.240 ng*klst./ml, 1 sému r60. Altegk kur crisaborol var stodugur & degi 8. Byggt a hlutfollum
AUCy.12 milli dags 8 og dags 1, var tal uppsofunarpattar fyrir crisaborol 1,9. Altaek utsetning

(Cmax 0g AUCy.12) fyrir crisaborph,0g helstu umbrotsefnum pess jokst med prosentuhlutfalli (%) af
likamsyfirbordi sem voru medhéndlud.

Rannsoknirnar voru fral@emdar med annarri blondu crisaborols, sem 6likt Staquis innihélt
butylhydroxytoluen . In vitro gegndraepiprof (IVPT) voru gerd 4 orofinni hud til ad stydja pad
ad blondurnar mﬁéén BHT veru lekningalega jafngildar. bratt fyrir ad nidurstddurnar voru
ofullnaegjandi og g breytilegar, er ekki gert rad fyrir ad moguleg litilshattar aukning 4 gegndraepi
hafi ahrif é@all milli avinnings og ahettu lyfsins ad kliniskt mikilvaegu marki hja sjuklingum med
kvilla & 0% af likamsyfirbordi.

o
Byggt & rannsokn in vitro binst crisaborol 97% vid plasmaprotein manna.

Umbrot og brotthvarf

Crisaborol umbrotnar ad miklu leyti i 6virk umbrotsefni. Adalumbrotsefnid 5-(4-syanofenoxy)-2-
hydroxyl bensylalkohol (umbrotsefni 1), myndast med mérgum CYP ensimum medal annars
CYP3A4, 1A2 og vatnsrofi; petta umbrotsefni umbrotnar frekar i nedri umbrotsefni (downstream
metabolites), medal annars 5-(4-syanofenoxy)-2-hydroxyl bensdsyru (umbrotsefni 2), sem myndast
med oxun, sem er einnig adalumbrotsefni. Lyfjahvorf umbrotsefna 1 og 2 voru metin i ofangreindri
lyfjahvarfarannsokn og alteekur styrkur var vid eda néalegt stddugu astandi 4 degi 8. Byggt 4
hlutfollum AUC,.1» milli dags 8 og dags 1, voru medaluppsdéfnunarpeettir umbrotsefna 1 og 2 1,7 og
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6,3, 1 somu ro60. Medaltal = SD Crax 0g AUCo-12 fyrir umbrotsefni 2 4 degi 8 var 1.850 + 1.830 ng/ml
og 18.200 + 18.100 ng*klst./ml, 1 somu r60. Brotthvarf verdur adallega med ttskilnadi a
umbrotsefnum um nyru. U.p.b. 25% af geislamerktum skammti frasogadist og utskilnadur var adallega

i pvagi.

Lyfjamilliverkanir

Moguleg ahrif crisaborol a lyfjahvorf annarra lyfja

Rannsoknir in vitro med lifrarfrymisdgnum ur monnum hafa bent til pess ad vid adstedur kliniskrar
notkunar sé ekki gert rad fyrir ad crisaborol og umbrotsefni 1 hamli CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19
og 3A4.

1
ill'a

CYP2C8 og 2C9. Neemasta ensimid, CYP2C9, var rannsakad frekar i kliniskri rannsok n@va farin
sem CYP2C9 hvarfefni. Nidurstodur peirrar rannsoknar syndu enga mogulega millive illi lyfja.

*
Rannsoknir in vitro med lifrarfrymisagnir Gr moénnum fyrir umbrotsefni 2 hafa synt ad pad ha ‘g\
ekki virkni CYP2C19, 2D6 og 3A4; pad var veikur hemill 48 CYP1A2 og 2B6; og midlungs h:&l

Rannsoknir in vitro benda til pess ad vio kliniska notkun sé ekki gert rao fyrir a@éborol og
umbrotsefni 1 og 2 séu virkjar &4 CYP ensim. \ I

Byggt 4 upplysingum in vitro, er crisaborol umbrotid ad nokkru leyti ( fyrir tilstilli CYP3A4 og
CYP1A2. Samhlida gjof Staquis og 6flugra CYP3A4 eda CYP1A2 etur leitt til aukinnar
alteekrar tsetningar fyrir crisaborol.

Rannsoknir in vitro hafa synt ad crisaborol og umbrotsefni ‘bi ekki virkni ridintvifosfat
(UDP)-glukurénésyltransferasa (UGT) 1A1, 1A4, 1A6, 7 og 2B15. Umbrotsefni 2 hamladi
ekki UGT1A4, 1A6, 2B7 og 2B15. Umbrotsefni 2 sy@ hémlun UGT1AT1: hins vegar er ekki gert
rad fyrir kliniskt mikilveegum milliverkunum milli grisaborol (og umbrotsefna pess) og hvarfefna
UGT1A1 vido medferdarstyrki. Umbrotsefni 2 sy i0lungi mikla homlun UGT1A9 og geti valdid
veaegri haekkun 4 styrk nemra UGT1A9 hvar vo sem propofols. Ekki er buist vid kliniskt
marktaekri milliverkun milli umbrotsefnis opofols vegna skammtadetlunar og ikomuleidar
propofols (med innrennsli 1 blazed eda i ingu med titrun fyrir kliniska verkun til ad na fram
svaefingu eda deyfingu). Rannsoknig dhitliverkunum milli lyfja med neem UGT1A9 hvarfefni hafa
ekki verid gerdar. .

\
Rannsoknir in vitro benda%%'aé vid sdmu adsteedur og vid kliniska notkun, er ekki gert rad fyrir
ad crisaborol og umbrot og 2 valdi kliniskt mikilveegum milliverkunum vid hvarfefni
flutningsproteina eing o lykoprotein, vidndmsprotein brjostakrabbameins (BCRP) og lifren
anjona- eda katj éré tningsprotein.

53 Forldl@'kar upplysingar

&
Forklin'&\pplysingar ur rannsoknum in vitro eda in vivo a lyfjagjof til inntdku eda 4 hud benda
ekki tf%&nnar sérstakrar heettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna rannsokna a lyfjafradilegu
t')kr% iturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum & erfdaefni, eiturverkunum 4 ungvioi
eda eiturverkunum a exlun og proska.

Fram hefur komid lyfjatengt tilvik um godkynja kornafrumueexli i legi og leghalsi og leggéongum
(saman) hja kvenkyns rottum sem fengu medferd med crisaborol til inntdku i skdmmtum u.p.b.

2 sinnum medaltal alteekrar utsetningar i ménnum vid skilyrdi hamarksnotkunar. Kliniskt mikilvaegi
pessara nidurstadna er ekki pekkt, hins vegar er mikilveegid fyrir menn talid litid med tilliti til tegundar
axlisins og gookynja edlis i einni dyrategund og einu kyni.

11



6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Paraffin, hvitt og mjukt

Propylenglykol (E 1520)

Glyseroleinsterat 40-55 (tegund I)

Paraffin, hart

Natriumkalsiumedetat

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid. $

6.3 Geymslupol

3 ar. db
Eftir ad umb00ir hafa verio rofnar: 1 ar. l 0

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu ’b
Geymid vid leegri hita en 25°C. Ma ekki frjosa. @
Geymid tupuna pétt lokada. ‘fb

Z,

Marglaga plostud tipa med tupuhaus r péttu pél)’ﬂflleni med flettiinnsigli og hvitu loki ar
polypropyleni. Ytra lag tipunnar er ur sjo légu% péttni polyetylen, hvitt hapéttni polyetylen,
hapéttni polyetylen, lagpéttni polyetylen, et Isyra, pynna og etylenakrylsyra). Innri kl&dningin
er ur linulegu lagpéttni polyetyleni. Q

6.5  Gerd ilats og innihald

Tapur med 2,5 g, 30 g, 60 g og 100\@ tupur i hverri 6skju fyrir 2,5 g tGpurnar. Ein tapa i hverri
oskju fyrir 30 g, 60 g og 100 g

Ekki er vist a0 allar tﬁpus%j;kéu markadssettar.
6.6  Sérstakar va {'63 adstafanir vio forgun

Farga skal 6 lum lelfum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

@ADSLEYFISHAFI

Pﬁz urope MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

8. MARKAPSLEYFISNUMER
EU/1/19/1421/001
EU/1/19/1421/002
EU/1/19/1421/003
EU/1/19/1421/004
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 27. mars 2020.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http:/www.ema.europa.cu.,
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http://www.ema.europa.eu/

VIDAUKI I @

FRAMLEIDENDUR SEM ERU AB@ FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, E})A ARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOT

ADRARF ORSEND@% SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR@I‘AKMARKANIR ER VARDA ORYGGI

OG VERK E& NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Pfizer Service Company BVBA
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgia

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt. $

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS 6\6
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR) ‘b
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma t%&(‘ﬁsta yfir

vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er um i grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evig lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um iqui lyfsins innan 6 manada fra itgafu

markadsleyfis. @

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER V@A ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um dhzttustjornun Qo

roum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins
og fram kemur i dzetlun um ahaettu n i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum
*

Markadsleyfishafi skal sinna lyfj a%%
i
a adeetlun um adhattustjornun se *VC nar verda.

Leggja skal fram uppfeerdaN n um ahattustjornun:
e AQ beidni Lyfjast@ ar Evropu.
o begar ahattusgfornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
uppl}'/singa@ st sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli &vinnings/aheattu eda vegna
pess g%i egur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.

QN
O
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VIDAUKI I "b

ALETRANIR OG F

EDILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTI ASKJA (2,5¢,30¢g,60¢g,100 g)

1. HEITI LYFS

Staquis 20 mg/g smyrsl
crisaborol

2. VIRK(T) EFNI \ e i
1 g af smyrsli inniheldur 20 mg af crisaborol. \6\\

3. HJALPAREFNI D |
Paraffin, hvitt og mjukt; propylenglykol (E 1520); glyserdleinsterat 40-5 und I); paraffin, hart;
natriumkalsiumedetat.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun. : @
N
4. LYFJAFORM OG INNIHALD é\
~
Smyrsl

6 tapur (2,5 g) Q
1 tapa (30 g)
1 tapa (60 g) Q

1 tapa (100 g) . \Q/

4
| 5.  ADFERD VID LY\&.-I'(")F 0OG IKOMULEID(IR)

N

Til notkunar 4 had
Lesid fylgi;%nggrir notkun.
QN
6. xT(")K VARNADPARORDP UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
RKI NA TIL NE SJA

v

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

| 8.  FYRNINGARDAGSETNING |

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 25°C. Ma ekki frjosa.

Geymid tupuna pétt lokaoda.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA \¢"'

N
Pfizer Europe MA EEIG ‘fb@

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles \];b
\

Belgia

12. MARKAPSLEYFISNUMER \"
[ | b

EU/1/19/1421/001 6 tapur (2.5 g) Qj

EU/1/19/1421/002 1 tipa (30 g)

EU/1/19/1421/003 1 tipa (60 g)

EU/1/19/1421/004 1 tapa (100 g)

S

13. LOTUNUMER )

*

23
\1-\\

P |
| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

<
N

| 15. NOPKBNARLEIPBEININGAR

N

| 16. \OPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Staquis

17. EINKVAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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18.

PC

EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

SN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

TUPA (30 g, 60 g, 100 g)

1. HEITILYFS

Staquis 20 mg/g smyrsl
crisaborol

2.  VIRK(T) EFNI g‘ie

1 g af smyrsli inniheldur 20 mg af crisaborol.

| 3. HJALPAREFNI

Paraffin (hvitt og mjukt, hart); E 1520; glyser6leinsterat; natriumkalsiume(%k

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD ;’?}

Smyrsl @

30g
60 g

\
O
100 g QQ

5. ADFERD VID LYFJAQJ(")\& IKOMULEID(IR)

Til notkunar 4 htuo . l%'

Lesid fylgisedilinn fyrir @ku .

S

6. SE HK VARNAPARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
H NA TIL NE SJA

G%ﬂ\ar sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vi0 legri hita en 25°C. Ma ekki frjosa.

Geymid tupuna pétt lokada.

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA \ e i

Pfizer Europe MA EEIG \6\\

12. MARKADSLEYFISNUMER D |
EU/1/19/1421/002 30 g ( :

EU/1/19/1421/003 60 g o

EU/1/19/1421/004 100 g @

13. LOTUNUMER

Lot @

[14. AFGREIDSLUTILHOGUN ()~ |

N\ -

| 15. NOTKUNARLEIDB{@\IGAR |

e

| 16. UPPLYSI@\R MED BLINDRALETRI |

Xe

| 17.  EINKVAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI |

\/\

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID |
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

TUPA (2,5 g)

| 1. HEITI LYFS OG {KOMULEID(IR)

Staquis 20 mg/g smyrsl
crisaborol
Til notkunar 4 hud

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF N\

[3. FYRNINGARDAGSETNING O

EXP

4. LOTUNUMER A,b N

Lot @

5. INNIHALD TILGREINT SEM I)YNGQ?QI'JMMAL EPA FJOLDI EININGA

25¢g Q@

6. ANNAD . N\
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B. FYLGISEDILL



Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Staquis 20 mg/g smyrsl
crisaborol

vIJetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi a0 tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna a aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysmgar
Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar. o
- Leitio til leeknisins, lyfjafraeedings eda hjukrunarfraedings ef porf er & frekari upplysingu K}
- Pessu lyfi hefur verio avisao til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getu\;&il
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukddmseinkenni sé ad rada.
- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkani a glldlr
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla A‘fb

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar &

AQur en byrjad er ad nota Staquis

Hvernig nota a Staquis

Hugsanlegar aukaverkanir ‘fb
Hvernig geyma & Staquis @

Pakkningar og adrar upplysingar @

1. Upplysingar um Staquis og vid hverju®&r notad

Uppl}'/Singar um Staquis og vid hverju pad er notad @

AN o e

til 1 meéallagi mikillar ofneemishudbd ja fullordnum og bérnum fra 2 éra aldri. Ofnaemishﬁéb()lga
einnig kallad ofneemisexem, veldur huo, roda, klada, purrki og pykknun hja peim sem gjarnir
eru ad fa ofnaemi. Ekki 4 ad not S{lyrshé a meira en 40% af likamsyfirbordi.

Staquis inniheldur virka efnid crisaborgﬁ& er notad 4 hud til ad hafa stjorn & einkennum veegrar

Crisaborol, virka efnid i théa'ﬁ, er talid virka med pvi ad draga tir bolgu og sumum ahrifum
ofneemiskerfisins (Vamil@amans).

K

2. Adur en by¥jad er ad nota Staquis
*
EKKi m N\Qtaquis

- er ad reda ofnaemi fyrir crisaborol eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i

\}a a 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja lekninum eda lyfjafraedingi a0ur en Staquis er notad.

Staquis er ekki til notkunar 1 augu, munn eda leggong, pvi skal geeta pess ad setja petta smyrsli ekki a
pessi svaedi. Ef smyrslio berst & pessi svadi fyrir slysni skal purrka pad vandlega af og/eda skola

smyrslid burt med vatni.

Heetta skal notkun Staquis tafarlaust og leita til laeknis ef ofnaemisvidbrogd koma fram. Einkennin eru
medal annars: bolgurakir (ofsakladi), klaoi, bolga og mikill rodi.

25



Liklegra getur verid ad stadbundin hudvidbrogd par sem smyrslid er borid 4, svo sem svidi og stingir,
komi fram & vidkvemum hudsvadum, svo sem andliti og halsi.

Born
Staquis hefur ekki verid rannsakad til notkunar hjé bérnum yngri en 2 ara: pad 4 pvi ekki ad nota hja
pessum hopi barna. R&0id vid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn.

Notkun annarra lyfja samhlida Staquis
Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Sum lyf geta haft ahrif 4 magn Staquis 1 likamanum. Latid leekninn vita ef notud eru lyf sem innihalda
eftirfarandi virk efni: \
- ketokonazol, itrakonazol (notud til ad medhondla sveppasykingar) A
- erytromycin, klaritromycin, ciprofloxacin (notud til ad meohondla sykingar) @
- ritoénavir (notad til ad medhondla HIV-smit) \

- flivoxamin (notad til ad medhondla punglyndi). ;]b6

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud s ita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi 4dur en lyfid er notad. Ahrif lyfsins 4 pungadar konur ki pekkt. bvi skal ekki
nota Staquis & medgdngu nema ad laeknirinn hafi sagt pér ad pt meg&&aé.

EkKi er pekkt hvort Staquis skiljist ut i médurmjélk eftir notkyn 4 ht®. Ahrif lyfsins 4 brjostmylkinga
eru ekki pekkt. bvi skal ekki nota Staquis ef pt ert med barn g’b’)sti e0a hefur 1 hyggju ad hafa barn 4
brjosti.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Staquis hafi ahrif & heefni til ad akaQa nota vélar.

Staquis inniheldur prépylenglykol
Lyfid inniheldur 90 mg af propylenglyk ot ju grammi af smyrsli.

\Z

3. Hvernig nota a Staquis '\

Notid lyfid alltaf eins og [&khirthn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a
lyfid skal leita upplysingghja lekninum eda lyfjafraedingi.

Notkun handa f num
- Berid Jag aRsiiyrslinu tvisvar 4 dag 4 hudsva0i par sem kvillinn er til stadar.
- Lyfi ota 4 61l hidsvaedi nema harsvord.
- E&\ nota smyrslid 4 meira en 40% af yfirbordi likamans.
-L er adeins til notkunar & hud.
\{ i0 hendurnar eftir notkun lyfsins nema pad séu hendurnar sem 4 ad medhdndla. Ef einhver
nnar ber lyfid 4 pig skal hann pvo hendurnar eftir notkun.

Nota ma petta lyf tvisvar a dag i allt ad 4 vikur i hverri medferdarlotu. Samkvamt fyrirmelum
leeknisins ma nota fleiri medferdarlotur ef ekki nast tok 4 ofnaemishudbolgunni eda ef hiin kemur fram
4 nyjum svedum, svo framarlega sem smyrslid er ekki borid a steerra svedi en sem nemur 40% af
likamsyfirbordi. Ef ofneemishtidbolgan er enn til stadar eftir 12 vikna medferd, eda ofnemishudbolgan
versnar, skal haetta notkun lyfsins og leita til leeknisins.

Nota ma rakagefandi aburd (mykjandi) 4 hudsvaedi par sem Staquis er ekki notad. Ekki ma nota dnnur

stadbundin lyf (eins og smyrsl, krem, hudaburd) a pau hudsvadi par sem Staquis er borid a an pess ad
spyrja leekninn.

26



Notkun handa béornum
Fyrir born 2 ara og eldri og fyrir unglinga eru notkunarleidbeiningarnar peer somu og fyrir fullordna.

Ef notaour er steerri skammtur en meaelt er fyrir um
Ef of mikid Staquis hefur verid notad er hagt ad purrka af pad sem er ofaukid.

Ef gleymist ad nota Staquis
Ef gleymist ad nota smyrslio 4 tiletludum tima skaltu gera pad um leid og pti manst eftir pvi og halda

sidan afram hefobundinni skammtaaatlun.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

*
QO
4. Hugsanlegar aukaverkanir \QA

Eins og vid 4 um 0ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekkidija &flnm.

Ofnzemisvidobrogd geta komio fyrir 1 sjaldgeefum tilfellum. Medal ofnaemisvijb a eru alvarleg

einkenni:
- ofsaklada (
- klaoa
- Dbolgu @
- roda.

Ef pu feerd ofnemisvidbrogd skaltu heetta tafarlaust notkun@ms og hafa samband vi0 lekninn eda

lyfjafraeding. @

Meodal annarra aukaverkana kunna ad vera: Q

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af Q 10 einstaklingum)
- Vidbrogd 1 hud par sem lyfid er@ vo sem verkur (bruni eda stingir), kl&di, atbrot, rodi,

erting og ofsakladi. @

Algengustu viobrogd 1 had, Verk\(b ni eda stingir) eru yfirleitt vaeg til i medallagi mikil og hverfa
yfirleitt eftir nokkur skipti.

Sjaldgeefar (geta komi thjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- Ofnemisvidbrogd?medal annars alvarleg einkenni ofsaklada, klada, bolgu og roda.

Tilkynning uka&(ana

Latid laekgi@;-‘ﬁafraeéing eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaver%' ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkv vi fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Me0 pvi a0 tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Staquis

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 tipunni og 0skjunni 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 25°C. Ma ekki frjosa.
begar tipan hefur verid opnud skal nota innihaldid innan 1 ars.
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Geymid tupuna pétt lokaoda.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Staquis inniheldur

- Virka innihaldsefnid er crisaborol. .
Eitt g af smyrsli inniheldur 20 mg af crisaborol. K

- Onnur innihaldsefni eru paraffin, hvitt og mjukt; propylenglykol (E 1520 [sja kafla 2])*
glyserdleinsterat 40-55 (tegund I); paraffin, hart; natriumkalsiumedetat. \6

Lysing a utliti Staquis og pakkningastzeroir 6

Staquis er hvitt til beinhvitt smyrsl. bad er faanlegt 12,5 g, 30 g, 60 g og 100 g la m tupum. bad
eru sex tapur 1 hverri 6skju af 2,5 g tGpunum. bad er ein tipa i hverri 6skju fyrir ,60g0g100g
tupurnar. Ekki er vist ad allar tpustaerdir séu markadssettar. (

Hver tapa er med tipuhaus med flettiinnsigli og hvitu loki.

Markadsleyfishafi @

Pfizer Europe MA EEIG ‘fb

Boulevard de la Plaine 17 @

1050 Bruxelles

Belgia

Framleidoandi &

Pfizer Service Company BVBA

Hoge Wei 10 Q

1930 Zaventem

Belgia \6

Hafid samband vid fulltraa r@leyﬁshafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgie:@ Lietuva

Pfizer S.A./N.V. Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tél/Tel: +32 (O)Zé 211 Tel. +3705 2514000
EL.nrapngl‘fQ Luxembourg/Luxemburg
[aiize emOypr CAPJIL, Pfizer S.A. /N.V.

Kion % pus Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
Tegc} 2970 4333

Ceska republika Magyarorszag

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

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

Pfizer ApS Vivian Corporation Ltd.
TIf: +45 44 20 11 00 Tel: +35621 344610
Deutschland Nederland

Pfizer Pharma GmbH Pfizer bv

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

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

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

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

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

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

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

island
Icepharma hf.
Tel: +354 540 8000

Pfizer S.r.1.
Tel: +39 06 33 18 21 .\\

Kvnpog %’
PFIZER EAAAY A.E. (%ﬂ S BRANCH)

TnA: +357 22 817690

Latvija Q

Pfizer Luxentbourg SARL filiale Latvija

Tel. +37k&i@775

bessi ﬁseéill var sidast uppferour

O
Italia g
o)

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

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

Polska

Pfizer Polska Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 335 61 00 <<\
Portugal A
Laboratorios Pfizer, Lda.

Tel: (+351) 21 423 55 00

Romania ‘b
Pfizer Romania S.R.L l 0

Tel: +40 (0) 21 207 2

Slovenija a
Pfizer Luxeml@SARL
Pfizer, pﬁim a za svetovanje s podrocja

farmac dejavnosti, Ljubljana

Te}& 0)1 52 11 400

Slovenska republika

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

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

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

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

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu: http:/www.ema.europa.eu.
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