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nykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos prieziliros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Staquis 20 mg/g tepalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename grame tepalo yra 20 mg krisaborolo.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas
Propilenglikolis, 90 mg/g tepalo (@

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje. Q®

3. FARMACINE FORMA Q(

Tepalas. ’\6
Baltas arba balsvas tepalas. ’\Q

4. KLINIKINE INFORMACIJA 40\

4.1 Terapinés indikacijos

2 mety vaikams, kai pazeista <40 % avirsaus ploto (KPP).

4.2 Dozavimas ir vartojim@das

Dozavimas . é’
N\

Staquis skirtas lengvam arba Vidutinio%%ﬁ@no atopiniam dermatitui gydyti suaugusiesiems ir nuo

Suaugusieji q
Pazeistos sritys t s fepalo sluoksniu du kartus per para.

Tepalu gali @Qti tik paveiktas odos sritis, apimancias ne daugiau kaip 40 % KPP.

Tep @h‘na vartoti visoms odos sritims, i§skyrus plaukuotaja galvos odos sritj. Vartojimas
pl osios galvos odos srityje netirtas.

Tepalg galima vartoti du kartus per parg, vieng gydymo kursa tesiant iki 4 savaiciy. Jeigu kurie nors
pozymiai ir (arba) simptomai iSlieka arba atsiranda naujy atopinio dermatito paveikty sri¢iy, galima
skirti kit (us) gydymo kursa (-us) tiek laiko, kol bus pazeista maziau nei 40 % KPP. (zr. 5.1 skyriy).

Tepalo vartojima reikia nutraukti, jeigu poZymiai ir (arba) simptomai gydomose vietose islieka po
3 gydymo kursy, kuriy kiekvienas testas 4 savaites i$ eilés arba jeigu gydant pozymiai ir (arba)
simptomai sustipréja.

Vaiky populiacija
Vaikams ir paaugliams (2—17 mety) vaistinis preparatas dozuojamas taip pat kaip suaugusiesiems.



Staquis saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 2 mety vaikams neistirti. Duomeny néra.
Ypatingos populiacijos
Kepeny funkcijos sutrikimas

Klinikiniy tyrimy su pacientais, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, neatlikta, ta¢iau manoma, kad
pacientams, kuriy kepeny funkcija silpnai arba vidutiniskai pazeista, dozés koreguoti nereikia.

Inkstu funkcijos sutrikimas
Klinikiniy tyrimy su pacientais, kuriy inksty funkcija sutrikusi, neatlikta, taciau manoma, kad §ios
populiacijos pacientams dozés koreguoti nereikia.

Senyviems pacientams 6
Atopinis dermatitas 65 mety amziaus ir vyresniems pacientams stebimas ne daznai. Staquis
klinikiniuose tyrimuose dalyvavo per mazai 65 mety ir vyresniy tiriamyjy, kad biity gali
iSvada, ar jie reaguoja kitaip nei jaunesni tiriamieji (Zr. 5.1 skyriy). Visgi manoma, kad
grupés pacientams koreguoti nereikia.

ryti
Sio0s

Vartojimo metodas Q
Tepalas skirtas vartoti tik ant odos. (Q
Tepalas neskirtas vartoti j akis, per burng arba j makstj (zr. 4.4 skyriy). Q

*
Staquis vartojimas uzdengtose vietose specialiai netirtas, ta¢iau H@né patirtis, turima tepalg
vartojant uzdengtose vietose (pvz., po vystyklais arba drabuZjdis), nerodo, kad tokiais atvejais reikia
koreguoti dozg. l\
Reikia nurodyti pacientams, uztepus tepalo, nusiplayts X as, iSskyrus atvejus, kai gydomos jy
plastakos. Jeigu tepalg pacientui tepa kiti asmenys\ji€0 uZtepimo taip pat turi nusiplauti rankas.

4.3 Kontraindikacijos @
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet@ﬁl skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialis jspéjimai ir at mo priemonés

Tepalas neskirtas vartoti jé&per burng arba j makstj (zr. 4. 2 skyriy). Tepalui netycia patekus ] akis
arba ant gleivinés, jj reiki opséiai nuvalyti ir (arba) nuplauti vandeniu.

Turimi duomenys , kad vietinéms odos reakcijoms, pvz., deginimui arba dilginimui, didesné
tikimybé pasireik§ti jautrios odos srityse (pavyzdziui, ant veido arba kaklo).

Padidéjesy mas

Staquis miems pacientams nustatytas padidéj¢s jautrumas, jskaitant kontakting dilgéling.
Pa% 1 jautruma reikia jtarti vartojimo vietoje arba nutolusioje vietoje pasireiskus stipriam
niez&imui, tinimui ir eritemai. PasireiSkus bet kokiy padidéjusio jautrumo poZymiy arba simptomy,
Staquis vartojimg reikia nedelsiant nutraukti ir pradéti atitinkamg gydyma.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas
Kiekviename §io tepalo grame yra 90 mg propilenglikolio.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Remiantis in vitro ir in vivo duomenimis nesitikima, kad krisaborolas arba du pagrindiniai jo
metabolitai sgveikauty su kitais vaistiniais preparatais dél citochromo P450 (CYP) fermenty
suzadinimo arba slopinimo (zr. 5.2 skyriy).



Remiantis in vitro duomenimis, Staquis skiriant kartu su CYP3A4 inhibitoriais (pvz. ketokonazolu,
itrakonazolu, eritromicinu, klaritromicinu, ritonaviru) arba CYP1A2 inhibitoriais (pvz.
ciprofloksacinu, fluvoksaminu) gali padidéti sisteminés krisaborolo koncentracijos (zr. 5.2 skyriy).

Staquis nebuvo jvertintas jj skiriant kartu su kitais ant odos vartojamais vaistiniais preparatais, skirtais
lengvo arba vidutinio sunkumo atopiniam dermatitui gydyti, ir juo tepti tas pacias odos sritis
nerekomenduojama. Kitoms odos sritims, nepaveiktoms atopinio dermatito, tepti galima vartoti
emolientus; nerekomenduojama tepti emolientais ty paciy odos viety kaip Staquis.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
NéStumas

Duomeny apie krisaborolo vartojimg néstumo metu néra arba jy nepakanka. Tyrimai su gyvﬁnai@
tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 s@

Neéstumo metu Staquis geriau nevartoti. 0
Zindymas (

Pieno iSsiskyrimo tyrimy su gyviinais vaistinio preparato skiriant iSoriSkai neatlikta. Staquis
absorbuojamas sistemiskai. NeZinoma, ar krisaborolas arba jo metabolitai, ar Ibinés medZziagos,

pavartojus tepalg iSoriskai, iSskiriami ] motinos pieng arba sukelia poveikj s pieno gamybai.
Klinikiniy duomeny apie zindymo laikotarpj trikumas neleidzia aiskiai ityti Staquis rizikos
zindomam kudikiui. Todél, kadangi zindomiems kiidikiams gali pasirei@nepageidaujamq reakcijy,
Staquis zindyvéms turi biiti nevartojamas. 0

Vaisingumas
Reprodukcu os tyrimais su ziurkiy patinais ir patelemls S krlsaborola} per os poveikio
vaisingumui nenustatyta (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti m‘Q@zmus

Staquis gebéjimo vairuoti ir valdyti mechaﬁl@s neveikia arba veikia nereik§mingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis O’&

Saugumo duomeny santrauka
DaZniausias nepageidauj am;&eikis yra tepimo vietos reakcijos (6,0 %), iskaitant tepimo vietos

skausmg pvz., deginimg, a ginimg (4,4 %). DaZniausiai tepimo vietos skausmas stebétas gydymo
laikotarpio pradzioje i ﬁg aikino pobiidZio, pracinantis savaime.

Nepageidauyj am@l santrauka lenteléje

Nepageidauja eakcijos sugrupuotos pagal daznj, dazniausias nurodant pirmiau, atvejy daznj

i s sutartinémis sgvokomis: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10),
> 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000),

da% jnomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).
1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

Imuninés sistemos sutrikimai

Nedaznas | Padidéjes jautrumas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Nedaznas | Kontaktiné dilgéliné

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos paZeidimai

Daznas Tepimo vietos reakcijos (pvz., tepimo vietos

skausmas!, tepimo vietos niezéjimas, tepimo
vietos dermatitas, tepimo vietos eritema, tepimo
vietos sudirginimas, tepimo vietos dilgélin¢)

! Reiskia tokius odos jutimus kaip deginimas arba dilginimas.




PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Galimybé perdozuoti tepant ant odos mazai tikétina. Uztepus per daug tepalo, jo pertekliy galima
nusluostyti.

Tepalui netycia patekus | akis, ] burnos gleiving arba ] makstj, jj reikia kruops¢iai nuvalyti ir (arl:@

nuplauti vandeniu (zZr. 4.2 ir 4.4 skyrius). @
5. FARMAKOLOGINES SAVYBES é :
5.1 Farmakodinaminés savybés Q

Farmakoterapiné grupé — kiti dermatologiniai preparatai; medziagos nug {matito, i8skyrus
kortikosteroidus; ATC kodas — D11AHO06

*
Veikimo mechanizmas

Krisaborolas — tai prie§ uzdegima veikiantis benzoksaborolo@liesterazés—4 (PDE-4) inhibitorius,
slopinantis tam tikry citokiny (tumoro nekrozés faktoriaus\QB a), interleukiny (IL-2, IL-4, IL-5)
bei interferono gama (IFNY)) iSsiskyrima ir pagerinantis @dgs barjerine funkcija, iSmatuojamg vandens
praradimo per epidermj (TEWL angl. Transepiderm 1 loss) rodikliu. Pacienty atopinio dermatito
pazaidas tepant krisaborolu sumazéja su atopiniu ugdegimu susijusiy chemokiny, jskaitant CCL17,
CCL18 ir CCL22, raiska.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas a
Dviejuose daugiacentriuose atsitiktini , dvigubai koduotuose, lygiagreciy grupiy, nesikliu
kontroliuojamuose vienodos s‘[rukt:'gI rimuose (1-ajame ir 2-ajame tyrimuose) i$ viso dalyvavo

1522 tiriamieji, kuriy amzius b o 2 iki 79 mety (61,9 % tiriamyjy buvo 2—11 mety, 24,4 %
tiriamyjy buvo 12—17 mety, % tiriamyjy buvo 18—-64 mety, o 0,5 % tiriamyjy — 65 mety arba
vyresni); >18 mety tiriamyj 1¢ius buvo nepakankamas. KPP, kurj reikéjo gydyti, svyravo nuo 5 %

>40 % KPP); i tyrimul uvo jtrauktas pakankamas kiekis tiriamyjy, kuriems reikia gydyti
fina nustatyti Staquis sauguma ir veiksminguma $iai subpopuliacijai. Pradinio

liy ir Slapiavimo / $aSy) vertinima, 38,5 % tiriamyjy pagal tyréjo statinj bendrajj
jvertini 1. Investigator’s Static Global Assessment, ISGA) skirti 2 balai (lengvas), o0 61,5 % —
3 l%'éwtinio sunkumo) pagal ISGA (pagal sunkumo skalg nuo 0 iki 4 baly).

Abiejtiose tyrimuose tiriamieji atsitiktiniy im¢iy biidu santykiu 2:1 paskirti j Staquis arba nesiklio,
tepamy du kartus per parg 28 paras, grupe¢. Pagrindiné veiksmingumo vertinamoji baigtis buvo
procentiné dalis tiriamyjy, kuriems 29-3j3 para nustatyta Svarios (0 baly) arba beveik $varios (1 balo)
odos biiklé pagal ISGA ir kuriy buklé nuo pradinio vertinimo pageréjo bent 2 balais, lyginant
tiriamuosius, gydytus Staquis, ir tiriamuosius, gydytus neSikliu. Abiejuose tyrimuose statistiskai
reikSmingai didesnis procentas tiriamyjy Sig vertinamaja baigtj pasieké gydymo Staquis grupéje,
palyginti su gydymo nesikliu grupe.

Antraeilés veiksmingumo vertinamosios baigtys buvo procentiné dalis tiriamyjy, kuriems 29-3j3 para
nustatyta Svarios arba beveik Svarios odos buiklé pagal ISGA, ir laikas, per kurj buvo pasiekta Svarios
arba beveik Svarios odos biiklé pagal ISGA su bent 2 baly pageréjimu nuo pradinio vertinimo.


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

Staquis saugumas ir veiksmingumas jautrios odos srityse (pvz., ant veido ir kaklo), palyginti su
nejautrios odos sritimis (pvz., ant ranky ir kojy), atskirai klinikiniy tyrimy metu nevertintas.

Dviejy tyrimy veiksmingumo rezultaty suvestingé pateikti 2 ir 3 lentelése. Kaplano-Mejerio
(Kaplan-Meier) kreivés, rodancios laika iki pasiekta Svarios arba beveik Svarios odos biikle pagal
1ISGA su bent 2 baly pageréjimu nuo pradinio vertinimo, pateiktos 1 ir 2 pav. Abiejy tyrimy log-rank

testo p-vertés buvo < 0.001.

2 lentelé. Veiksmingumo rezultatai tiriamiesiems, sergantiems lengvu arba vidutinio sunkumo

atopiniu dermatitu

1-asis tyrimas

2-asis tyrimas

Staquis Nesiklis Staquis Nesillis
(N =503) (N =256) (N =513) (N=250)
Svarios arba beveik $varios odos 3@
biiklé pagal ISGA su bent 2 baly Jb
pageréjimu nuo pradinio (
vertinimo 29-3ja para 32.8% 254 % 314 %% 18.0 %
95% KI* (28.6,37.0) (19.9,30.9) (27.3,3 (13.2,22.9)
p verté 0.038 (‘0 0.001°
Svarios arba beveik $varios odos
biiklé pagal ISGA 29-aja para 51.7 % 40.6 % 4 48.5 % 29.7 %
95% KI* (47.2,56.1) (344, 46:&t’9 (44.1,52.9) (23.9, 35.5)
p verté 0.005* + LN <0.001°

2 Konfidencialumo intervalas (KI) nuo jprastos apytikslés vertés.
bp verté pagal logistinés regresijos (su Firto (Firth) parinktimi) teﬁa,@tq su gydomos grupés ir analizés centro
koeficientais, koreguotais daugkartinio trikstamy duomeny iraé%o odu.

3 lentelé. Post-hoc veiksmingumo

!

v e

NS

rezultat@riamiesiems, sergantiems lengvu arba vidutinio

sunkumo atopiniu dermatitu kai paze m 0% KPP
f&vl-asis tyrimas 2-asis tyrimas
N\ Staquis Negiklis Staquis Negiklis
(\> (N =446) (N=231) (N =465) (N=234)
Svarios arba beveik $va '&\
odos biiklé pagal ISG ent
2 baly pageréjimu adinio
vertinimo 29-%3@ 34.1 % 25.5% 32.6% 18.8 %
95% KI* (29.7, 38.6) (19.7,31.3) (28.3,36.9) (13.7, 24.0)
p vertd_ &/ 0.022" <0.0001°
gvari(@d beveik Svarios
0 ¢ pagal ISGA 29-aja
pa 53.8% 41.9 % 51.0% 30.9 %
95% KI? (49.1, 58.5) (35.3,48.4) (46.4, 55.6) (24.8,37.0)
p verté 0.0041° <0.0001°

2 Konfidencialumo intervalas (KI) nuo jprastos apytikslés vertés.
bp verté pagal logistinés regresijos (su Firto (Firth) parinktimi) testg, atlikta su gydomos grupés ir analizés centro
koeficientais, koreguotais daugkartinio trikstamy duomeny jraS§ymo metodu.




1 pav. Laiko iki Svarios arba beveik Svarios odos biiklés pagal ISGA nustatymo su bent 2 baly
pageréjimu nuo pradinio vertinimo Kaplano-Mejerio kreivés tiriamiesiems, sergantiems lengvu
arba vidutinio sunkumo atopiniu dermatitu

1-asis tyrimas
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Pary po dozavimo skaiCius

Gydomoji grupé: Cenzorius:
—— Staquis (N=513) o Staquis
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2 pav. Laiko iki Svarios arba beveik Svarios odos biiklés pagal ISGA nustatymo su bent 2 baly
pageréjimu nuo pradinio vertinimo Post-hoc Kaplano-Mejerio kreivés tiriamiesiems,
sergantiems lengvu arba vidutinio sunkumo atopiniu dermatitu kai paZeista < 40% KPP

Tiriamyjy, kuriems nustatyta §varios arba beveik $varios

iriamyjy, kuriems nustatyta §varios arba beveik $varios

odos biklé pagal ISGA su bent 2 baly pageréjiimu nuo

s biaklé pagal ISGA su bent 2 baly pageréjiimu nuo

1-asis tyrimas
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Pary po dozavimo skaicius

cenzo,{o

Siklis
. \6
L&s tyrimas

Gydomoji grupé:
—— Staquis (N=446)
— — — Nesiklis (N=231)

100 —

90 4

80—

70

60 4

50

40 -

P verté pagal logranginj testa: <0,001

T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T
10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29

Pary po dozavimo skaiCius
Cenzorius:
o Staquis
o Nesiklis

Gydomoji grupé:
—— Staquis (N=465)
— — — Negsiklis (N=234)



Jungtiniy pagrindiniy veiksmingumo rezultaty, skirstomy pagal ras¢, santrauka pateikta 4 lentel¢je.

4 lentelé. Svarios arba beveik Svarios odos biikle pagal ISGA su bent 2 baly pageréjimu nuo
pradinio vertinimo 29-3ja parg pasiekusiy tiriamyjy duomeny santrauka. Jungtiniai 1-ojo ir
2-0jo tyrimy rezultatai

Staquis (N=1 016) Nesiklis (N = 506)
Rasés kategorija n Rodiklis n Rodiklis
Amerikos 11 18.0 % 5 0.0 %
indénai arba
vietiniai
Aliaskos
gyventojai
Azijieciai 52 17.7 % 27 13.4 % 6
Juodaodziai 285 321 % 139 24.6 %3@
arba 0
afroamerikieciai ﬁ
Vietiniai Havajy 7 42.9 % 8 @ 6
arba Kkity
Ramiojo @Q
vandenyno saly (
gyventojai Q
Baltaodziai 617 33.5% 306 223 %
Kiti 44 31.9% 21‘\‘@ 16.3 %

N = tiriamyjy skaicius kiekvienoje gydymo grupéje .
n = tirilamyjy skaicius kiekvienos kategorijos pogrupyje pagal gydym I\

Viename daugiacentriame vienos grupés atvirajame il 0 saugumo tyrime (3-iajame tyrime) i§
viso dalyvavo 517 tiriamyjy, kuriy amzius buvo n 172 mety (59,6 % tiriamyjy buvo 2—11 mety,
28,2 % tiriamyjy buvo 12—-17 mety, 11,8 % tiria uvo 18-64 mety, o 0,4 % tiriamyjy — 65 mety

dalyvaujanéiy tyrimo centry (centry, daly l1-ajame ir 2-ajame tyrimuose) tiriamuosius,
baigusius 1-gjj arba 2-3jj tyrimg be su QQ u susijusiy reiskiniy, dél kuriy toliau gydyti Staquis
nebuvo galima. O

arba vyresni) ir kuriems reikéjo gydyti nuo 5%0 iki 95 % KPP. | tyrimg galima buvo jtraukti

deymo kursais, gydyma tesiant iki 48 savaiciy. Tiriamieji vartojo

sy su pertraukomis, atsizvelgiant j ligos sunkuma, jvertintg pagal
1SGA kiekvieno 28 paryf o kurso pradzioje: tiriamiesiems skirtas atvirasis (nekoduotas)
gydymas Staquis du er parg (gydoma, kai biiklé pagal ISGA buvo lengva arba prastesné [>2])
arba gydymas neskd gydoma, kai pagal ISGA nustatyta Svarios [0] arba beveik §varios [1] odos
biikle). IS tyrimoguréjo biti Salinama, jeigu po 3 Staquis gydymo kursy i$ eilés tiriamojo biiklé pagal
ISGA nepage .

Tiriamieji dalyvavo tyrime 28
Staquis jvairy skai¢iy gydy.

1 48 savaiciy nustatyta jvertinus Staquis veiksmingumo atsakg pagal ISGA. Apibendrinus,
tiriathieji gavo vidutiniSkai 6,2 gydymo kurso (i§ galimy 13 gydymo kursy, jskaitant 28 pary gydymo
perioda 1-ojo arba 2-ojo tyrimy metu). IS eilés taikyty gydymo kursy skaiciaus vidurkis buvo 3,6; i§
eilés &jusiy negydymo kursy skaiciaus vidurkis — 2,5.

3-iaj n@k\e veiksmingumo vertinamoji baigtis nebuvo numatyta; Staquis vartojimo apimtis per
1ai% 1k

QT tyrimo rezultatai
Issamaus QT tyrimo su Staquis, kuriuo tepta iki 60 % KPP sveikiems savanoriams, rezultatai QT
pailgéjimo neparodé. Nors sveikiems savanoriams nustatyta mazesné krisaborolo koncentracija,

iskaitant QT intervalo pailgéjima, nenustatyta.



Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti Staquis tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis atopiniam dermatitui gydyti (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Staquis farmakokinetika (FK) tirta su 33 tiriamaisiais 2—17 mety vaikais, serganciais lengvu arba

vidutinio sunkumo atopiniu dermatitu, kai vidutinis £+ SN ligos pazeistas KPP sieké 49 (£20) %
(diapazonas: nuo 27 % iki 92 %). Siame tyrime tiriamyjy oda tepta mazdaug 3 mg/cm? Staquis tepalo
(apytikslé doz¢ sieke 6 g — 30 g vienam tepimui) du kartus per parg, gydyma tesiant 8 paras. Visiems
tiriamiesiems pavyko nustatyti koncentracija plazmoje. Krisaborolo vidutiné (+ SN) maksimali
koncentracija plazmoje (Cmax) ir sritis po koncentracijos ir laiko kreive po dozavimo praéjus i
12 valandy (AUCy-12) 8-aja parg buvo atitinkamai 127 (+196) ng/ml ir 949 (+1240) ng*val’ -3ja
para sisteminé krisaborolo koncentracija buvo pusiausvyriné. Remiantis AUCo-i2 rodik é\&g
3ja paromis, vidutinis krisaborolo kaupimosi koeficientas sieké 1,9. Sisteminé krisa
pagrindiniy metabolity ekspozicija ( Cmax it AUCo.12 ) padidéjo, padidéjus gydo

Buvo atlikti tyrimai su kitokia krisaborolo forma, kurios sudétyje, skirtingai @t uis, buvo

butilhidroksitolueno (BHT). /n vitro prasiskverbimo bandymai (IVPT) atlikti nepazeistoje
odoje, siekiant patvirtinti BHT turin¢iy ir BHT neturin¢iy formy terapi ivalentiSkumg. Nors
rezultatai buvo nejtikinami ir labai skirtingi, nesitikima, kad galij zymus skverbimosi

padidéjimas turéty kliniskai reik§Smingos jtakos vaistinio prepar; \ dos ir rizikos santykiui
pacientams, kuriems yra pazeista iki 40% KKP. ’é

Pasiskirstymas ¢

Remiantis in vitro tyrimu, 97 % krisaborolo susijung'@\zmogaus plazmos baltymais.

Biotransformacija ir eliminacija
Praktiskai visas krisaborolas metabolizuoj an@ neveiklius metabolitus. Pagrindinis metabolitas
5-(4-cianfenoksi)-2-hidroksilo benzilo a s (1-asis metabolitas) suformuojamas dalyvaujant
jvairiems CYP fermentams, jskaitant 4 ir 1A2, bei hidrolizés budu; $is metabolitas toliau
metabolizuojamas ] tolesnius meta s, 18 kuriy 5-(4-cianfenoksi)-2-hidroksilo
benzenkarboksirtigstis (2-asis bplitas), suformuota oksidacijos biidu, yra taip pat pagrindinis
metabolitas. 1-ojo ir 2-0jo lity FK vertinta pirmiau apraSytu FK tyrimu, o sisteminé
koncentracija 8-3jg pargb mﬁdsiausvyriné arba jai artima. Remiantis AUCy-> rodikliais 8-ajg ir 1-3ja
paromis, vidutiniai 1-0j \ 0jo metabolity kaupimosi koeficientai sieké¢ atitinkamai 1,7 ir 6,3. 2-0jo
./al

metabolito vidutinés Cmax ir AUCo-12 8-3ja parg buvo atitinkamai 1850 (+1830) ng/ml ir
18200 £18 100 . Pagrindinis metabolity eliminacijos btidas — i$skyrimas per inkstus.
Mazdaug 25 ‘%@ ioaktyviai paZymétos dozés buvo absorbuota ir daugiausiai iSsiskyre su Slapimu.

;‘@ araty saveika

G@ krisaborolo poveikis kity vaistiniy preparaty FK
In vitro tyrimuose su Zzmogaus kepeny mikrosomomis nustatyta, kad klinikinio vartojimo salygomis

krisaborolo ir 1-0jo metabolito slopinamojo poveikio CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19 ir 3A4
nesitikima.

2-0jo metabolito in vitro tyrimai su Zmogaus kepeny mikrosomomis parodé, kad jis neslopina
CYP2C19, 2D6 ir 3A4 veikimo, silpnai slopina CYP1A2 ir 2B6 bei vidutiniskai stipriai slopina
CYP2C8 ir 2C9. Jautriausiai reagaves fermentas CYP2C9 toliau tirtas klinikiniu tyrimu, kuriame kaip
CYP2C9 substratas naudotas varfarinas. Sio tyrimo rezultatai galimos vaistiniy preparaty saveikos
neparodé.

In vitro tyrimai rodo, kad klinikinio vartojimo salygomis krisaborolo ir 1-0jo bei 2-0jo metabolity
suzadinamojo poveikio CYP fermentams nesitikima.
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Remiantis in vitro duomenimis, tam tikras kiekis krisaborolo (<30 %) metabolizuojamas dalyvaujant
CYP3A4 ir CYP1A2. Skiriant Staquis kartu su stipriais CYP3A4 arba CYP1A2 inhibitoriais gali
padidéti krisaborolo sisteminé ekspozicija.

In vitro tyrimai parod¢, kad krisaborolas ir 1-asis metabolitas nesukelia slopinamojo poveikio
uridindifosfato (UDF) gliukuronoziltransferazéms (UGT) 1A1, 1A4, 1A6, 1A9, 2B7 ir 2B15. 2-asis
metabolitas neslopino UGT1A4, 1A6, 2B7 ir 2B15. Nustatyta, kad 2-asis metabolitas silpnai slopina
UGTI1A1, tac¢iau kliniskai reik§mingos krisaborolo (ir jo metabolity) saveikos su UGT1A1 substratais
esant terapinéms koncentracijoms nesitikima. Nustatyta, kad 2-asis metabolitas vidutiniSkai stipriai
slopina UGT1A9 ir gali vidutiniSkai padidinti jautriy UGT1A9 substraty (kaip propofolio)
koncentracija. Kliniskai reikSmingos 2-0jo metabolito sgveikos su propofoliu nesitikima, atsizvelgiant
1 propofolio dozavimg ir vartojimo metodg (infuzija arba injekcija i veng titruojant, kol pasield&

S

klinikinis poveikis nejautrai arba sedacijai sukelti). Vaistinio preparato sgveikos tyrimy susQ
UGT1AD9 substratais neatlikta. 0

In vitro tyrimai rodo, kad klinikinio vartojimo salygomis nesitikima, kad krisaboroldshir\ -asis bei 2-
asis metabolitai sukelty kliniskai reik§Smingg saveikg su nesikliy, pvz., P-glikoprgtéine, krities vézio
atsparumo baltymo (angl. Breast Cancer Resistance Protein, BCRP), ir organifiyNghijony arba

katijony nesikliy substratais. (
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys Q
*

Iprasty in vitro arba in vivo suSeriant ir ant odos skiriamo Va’ist' i@ preparato farmakologinio saugumo,
kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo, toksinio poygikiOyaunikliams arba toksinio poveikio
reprodukecijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenég&ﬁnio pavojaus zmogui nerodo.

*
Ziurkiy pateléms per os skiriant mazdaug 2 kartus d@\‘nes dozes nei vidutiné sisteminé ekspozicija
zmonéms maksimalaus vartojimo atveju, nustatyg%f vaistiniu preparatu susijes gerybiniy gimdos ir
maksties (kombinuoty) griadétyjy lasteliy naviky padaznéjimas. Sio radinio klinikiné reikSme
nezinoma, taciau atsizvelgiant j naviky tipga binj pobtid]j vienos risies ir vienos lyties gyviinams
manoma, kad jo reikSmé Zmonéms maza.

O

6. FARMACINE INFOR@JA

6.1 Pagalbiniy medﬁa\é‘ahs
Minkstasis baltas p@%
Propilenglikolis {a 0

Glicerolio m ratas 40-55 (I tipas)
Kietasis

Natrio—@ detatas
6.$&suderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

Pirmg kartg atidarius talpykle: 1 metai.
6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattiroje. Negalima uzsaldyti.
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Tubele laikyti sandarig.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Daugiasluoksnio laminato tiibelé su didelio tankio polietileno ttibelés galvute, uzdaryta nupléSiamu
sandarikliu ir baltu polipropileno dangteliu. Ttbelés iSor¢ sudaro septyni sluoksniai (mazo tankio
polietileno, balto didelio tankio polietileno, didelio tankio polietileno, mazo tankio polietileno,
etileno-akrilo riigsties, folijos ir etileno-akrilo rigsties). Vidinj sluoksnj sudaro linijinis mazo tankio

polietilenas.

2,5g,30¢g, 60 gir 100 g tibelés. Po Sesias 2,5 g tiibeles kartoningje dézutéje. Po vieng 30 g, 60 g ir
100 g tiibele kartoninéje dézutéje.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy tubelés. E&E

6.6  Specialils reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reik@u{.

\

7. REGISTRUOTOJAS Q
Pfizer Europe MA EEIG ’\6
Boulevard de la Plaine 17 . Q

1050 Bruxelles 30

Belgija .

8. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/19/1421/001 /O
EU/1/19/1421/002 3
EU/1/19/1421/003

EU/1/19/1421/004 oc>
&

9. REGISTRAYVI \ RREGISTRAVIMO DATA

Registravimo dat{ . kovo 27 d.
10. Tlﬁ@‘o PERZIUROS DATA

Iésaﬁlformacija apie §] vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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11 PRIEDAS '\6
*
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS Uz@}q U ISLEIDIMA
*
TIEKIMO IR VARTOJIMO S/b\ OS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REI&AVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR AP@JIMAI SAUGIAM IR
VEIKSMINGAl@ ISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI

UZTIKRH\{;{)

e

@Q
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A.  GAMINTOJAIL ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy i$leidima, pavadinimas ir adresas

Pfizer Service Company BVBA
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

S
<0

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI (0
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)
Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2 @3%B 107c

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EUR Se), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

*

\

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IK@ SMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRIN%

*
Registruotojas pirmajj $io vaistinio preparato PASP pateikia p@%esius nuo registracijos dienos.

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlicka reikalaujamg fa inio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i$samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje,pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo pl ri buti pateiktas:
e pareikalavus Europo y agentiirai;

e kai keiCiama riziko mo sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj

naudos ir riziko &\t io pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) e@

o
,CQ/
<

N
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*
III PRIEDAS \6
*
ZENKLINIMAS IR PAKU@PELIS
*






INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE DEZUTE (2,5 g, 30 g, 60 g, 100 g)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Staquis 20 mg/g tepalas
krisaborolas
_ V-
2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI) /x\o ‘

1 grame tepalo yra 20 mg krisaborolo. (&
-

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS )
A

Minkstasis baltas parafinas, propilenglikolis (E 1520), glicerolio monost, as 40-55 (I tipas), kietasis
parafinas, natrio-kalcio edetatas.

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;. ’\6
. (\
X\
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

L 4

Tepalas 4@

6 tibelés (2,5 g) @
1 tibelé (30 g) /O
X

1 tabelé (60 g)

] tabelé (100 g) QO
<

|5.  VARTOJIMO M AS IR BUDAS (-AI)

N\
Vartoti ant odos @

Pries vartoji gskaitykite pakuotés lapelj.

AS)

6. TALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
'AIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA) |

| 8. TINKAMUMO LAIKAS |

EXP {MMMM mm}

17



9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattiroje. Negalima uzsaldyti.

Tibele laikyti sandarig.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS /X\o

Pfizer Europe MA EEIG / b
Boulevard de la Plaine 17 (
1050 Bruxelles @
Belgija @Q

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAT) Q N
. 6
EU/1/19/1421/001 6 tiibelés (2.5 g) N
EU/1/19/1421/002 1 tabelé (30 g) . Q
EU/1/19/1421/003 1 tibelé (60 g) Q
EU/1/19/1421/004 1 tabelé (100 g) ~\6
N
| 13.  SERIJOS NUMERIS o~

3

Lot {numeris} @

N

| 14. PARDAVIMO (ISDAW TVARKA

| 15.  VARTOJIM RUKCIJA

(\
C

16. INF O?!A IJA BRAILIO RASTU
Staq;is@

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

18



INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

TUBELE (30 g, 60 g ir 100 g)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Staquis 20 mg/g tepalas
krisaborolas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Ca
>
1 grame tepalo yra 20 mg krisaborolo. &

0

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS é&‘
Parafinas (minkstasis baltas, kietas), E 1520, glicerolio monostearatas, natri @1 edetatas.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj. Q
. 6
: AN
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE\k\
NN

Tepalas 6
30¢g A@

60 g

100 g @

P — N
5. VARTOJIMO METODAWI_IDAS (-AT)

Vartoti ant odos

Pries vartojima perska&%pakuotes lapel;.

NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPEC \S ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

a@@ﬁams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA) |

| 8. TINKAMUMO LAIKAS |

EXP {MMMM mm)}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS ‘

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima uzsaldyti.
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Tubele laikyti sandarig.

10.

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Pfizer Europe MA EEIG
_ _ A@
12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI) x O
A~ 4
EU/1/19/1421/002 308 (a
EU/1/19/1421/003 60 g (o)

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

13.

SERIJOS NUMERIS Q )

Lot {numeris} ’\6

| 14.

~ h
PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA 0\%

VARTOJIMO INSTRUKCIJA ,

/0‘9

INFORMACIJA BRAILIO U

N

UNIKALUS IDENMTORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

(,‘\}"9

UNIKALU, IFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

N

@
o
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

TUBELE (2,5 g)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-AI)

Staquis 20 mg/g tepalas
krisaborolas
Vartoti ant odos

| 2. VARTOJIMO METODAS PN,

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM mm)} Q
<

(4. SERLJOS NUMERIS AY)

Lot {numeris} Q
*

| 5. KIEKIS (MASE, TORIS ARBA VIENETAI}\ )
N

25¢ 4’0

N
6. KITA @
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B. PAKUOTES LAPEL@\Q



Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Staquis 20 mg/g tepalas
krisaborolas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja. 6

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali ji @
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis $iame lapelyje nenurodytas), kre'{@% I

gydytoja, vaistininkg arba slaugytojg. Zr. 4 skyriy. ®
Apie ka raSoma Siame lapelyje? (@
1. Kas yra Staquis ir kam jis vartojamas Q
2. Kas zinotina prie§ vartojant Staquis . 6
3. Kaip vartoti Staquis \
4.  Galimas $alutinis poveikis * Q
5. Kaip laikyti Staquis ’0
6. Pakuotés turinys ir kita informacija 6

0\
1. Kas yra Staquis ir kam jis vartojam s
Staquis sudétyje yra veikliosios mediii@isaborolo. Staquis tepamas ant odos, siekiant suvaldyti
lengvo arba vidutinio stiprumo atopini atito simptomus suaugusiesiems ir nuo 2 mety vaikams.
Atopinis dermatitas, dar vadinamu me egzema, sukelia odos uzdegima, paraudima, niez¢jima,
sauséjimg ir storéjimg zmoném étiems polinkj j alergijas. Tepalu galima tepti ne daugiau kaip 40
% kiino pavirSiaus ploto. 6

*
Manoma, kad krisabor A(%aquis veiklioji medziaga) veikia mazindamas uzdegima ir daro tam tikra
poveikj imuninei si natiiraliai organizmo apsaugai).
2. Kas zinétina pries vartojant Staquis
Staqui toti negalima
- %’gu yra alergija krisaborolui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku pries pradédami vartoti Staquis.

Staquis negalima tepti akiy, burnos arba maksties, todél imkités priemoniy, kad tepalo nepatekty j Sias
sritis. Tepalo netycia patekus | Sias sritis, tepala reikia kruopsciai nuvalyti ir (arba) nuplauti vandeniu.

Nedelsdami nustokite naudoti Staquis ir kreipkités j gydytoja, jeigu kilo alerginé reakcija. Jos
simptomai gali biiti ruplés (piiksleés), niez¢jimas, tinimas arba paraudimas ir $ios reakcijos yra stiprios.
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Odos reakcijoms, kur tepta vaisto (pvz., deginimui arba dilginimui), didesné tikimybé pasireiksti kyla
jautrios odos srityse, pvz. ant veido ir kaklo.

Vaikams
Staquis netirtas su jaunesniais kaip 2 mety vaikais, todé¢l jo negalima skirti Sios grupés vaikams.
Pakalbekite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju.

Kiti vaistai ir Staquis
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Nuo kai kuriy vaisty gali pakisti Staquis koncentracija organizme. Turite pasakyti gydytojui, jeigu
vartojate vaisty, kuriy sudétyje yra $iy veikliyjy medziagy:

- ketokonazolo, itrakonazolo (skirty grybelinéms infekcijoms gydyti); @
- eritromicino, klaritromicino, ciprofloksacino (skirty infekcijoms gydyti); &
- ritonaviro (skirto ZIV infekcijai gydyti); 0
- fluvoksamino (skirto depresijai gydyti). é
NésStumas ir Zindymo laikotarpis Q
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba pla astoti, tai prie$

nezinomas, todél nenaudokite Staquis néstumo laikotarpiu, i§skyrus atvejus, kai pasitarus gydytojas

vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Sio vaisto % is nés¢iosioms
leido jj naudoti.

*

Nezinoma, ar Staquis, uZteptas ant odos, iSskiriamas j moti eha. Sio vaisto poveikis zindomiems
kidikiams nezinomas, todél Staquis negalima vartoti iin&&-etu arba planuojant zindyti.
*
Vairavimas ir mechanizmy valdymas \
Manoma, kad Staquis nedaro poveikio gebéjimu“@ti ir valdyti mechanizmus.

Staquis sudétyje yra propilenglikolio
Kiekviename $io tepalo grame yra 90 1{1{' englikolio.

3.  Kaip vartoti Staquis o

Visada vartokite §j Vaisgq %&a aip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistini K

Naudojimas sua iesiems
- Pazeistag 8dos vietas du kartus per parg patepkite tepalo sluoksniu.
- §j vais lima naudoti visoms odos sritims, i$skyrus plaukuotaja galvos odos dalj.
- Te alima tepti tik ne daugiau kaip 40 % kiino pavirSiaus ploto.

15tg galima naudoti tik ant odos.
%z epe¢ vaisto nusiplaukite rankas, iSskyrus atvejus, jeigu gydomos plasStakos. Jeigu tepalg Jums
tepa kiti asmenys, jie po uZtepimo turi nusiplauti rankas.

Sj vaistg galima naudoti du kartus per para, gydymo kursa tesiant iki 4 savai¢iy. Kaip nurodé
gydytojas, jeigu nepavyksta suvaldyti atopinio dermatito arba jis paveikia naujas sritis, galima taikyti
kita (-us) gydymo kursg (-us) tiek laiko, kol bus pazeista maziau nei 40 % Jisy kiino pavirSiaus ploto.
Jeigu atopinis dermatitas vis dar neisnyko po 12 savai¢iy gydymo arba jeigu atopinio dermatito biiklé
pablogéjo, nutraukite gydymga vaistu ir kreipkités j gydytoja.

Odos vietas, netepamas Staquis, galima tepti drékikliais (emolientais). Neatsiklause gydytojo

nenaudokite kity i§virSiniy vaisty (pavyzdziui, tepaly, kremy, losjony) odos srityse, kurias tepate
Staquis.
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Vartojimas vaikams ir paaugliams
2 mety ir vyresniems vaikams bei paaugliams taikomos tos pacios naudojimo instrukcijos kaip
suaugusiesiems.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Staquis doze?
Uztepus per daug Staquis, pertekliy reikia nusluostyti.

PamirSus pavartoti Staquis
Jeigu pamirSote pasitepti tepalu suplanuotu laiku, padarykite tai i$ karto prisiming, o toliau naudokite
tepalg pagal jprastg grafika.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis @
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visi
Nedaznai gali pasitaikyti alerginiy reakcijy. Alerginés reakcijos pasireiski %& nkiais simptomais:

- pukslémis, {

- niezéjimu, Q

- patinimu, . 6

- paraudimu. \

*

Jeigu pasireiske alerginé reakcija, nedelsdami nustokite V&ﬁ@; vaistg ir kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg. .

Gali pasireiksti ir kitas Salutinis poveikis: 0

Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i$
- Odos reakcijos, kur tepta vaisto:
paraudimas, sudirginimas ir

moniy)
as (deginimas arba dilginimas), niezulys, ibérimas,

Dazniausiai pasitaikanti odos reakcija skausmas (deginimas ir (arba) dilginimas) paprastai biina
lengvo arba vidutinio sunku%l‘ paprastai po keliy tepimy praeina.
NedazZnas (gali pasirei ‘é'(\ daugiau kaip 1 i§ 100 Zmoniy)

- Alerginés reaés: jskaitant sunkius ptksliy, niezéjimo, tinimo ir paraudimo atvejus.
PraneSimas a v%ini poveiki
Jeigu pasireié@a utinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistinin ba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés
tarn ric Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568
ari%l dyti interneto svetain¢je www.vvkt.It esancig forma ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i$ $iy biidy: rastu (adresu
Zirminy g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu
NepageidaujamaR @vvkt.It, taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.lt).
Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Staquis

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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Ant tibelés ir kartoninés dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje. Negalima uzsaldyti.

Atidarg taibelg, turinj suvartokite per 1 metus.

Tubele laikyti sandarig.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus

vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija @6

Staquis sudétis (®

- Veiklioji medziaga yra krisaborolas.

Viename grame tepalo yra 20 mg krisaborolo.
- Pagalbinés medziagos yra minkstasis baltas parafinas, propilenglikolis 0 [zr. 2 skyriy]),
glicerolio monostearatas 40-55 (I tipas), kietasis parafinas, natrio- ka iQ/cdetatas.

Staquis iSvaizda ir kiekis pakuotéje g
Staquis yra baltas ar balsvas tepalas. Jis tiekiamas 2,5 g, 30 g, 6 laminato tiibelése. 2,5 g
tiubelés tiekiamos po Sesias kartoninéje dézutéje. 30 g, 60 g ir 1 eles tiekiamos po vieng

kartoningje dézutéje. Gali buti tieckiamos ne visy dydziy tubel¢

Kiekviena tiibelé yra su tiibelés galvute su nupléSiamw K&hu ir baltu dangteliu.

Registruotojas l@
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17 @

1050 Bruxelles @

Belgija &
. O

Gamintoj as ‘@

Pfizer Service Company B
Hoge Wei 10 . 6
1930 Zaventem \
Belgija Q

Jeigu apie §] \@&norlte suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgle/B e/Belglen Lietuva

Pfiz Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
eé (0)2 5546211 Tel. +3705 2514000

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

[aiizep JrokcemoOypr CAPJL, Pfizer S.A. /N.V.

Knon bearapus Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Ten: +359 2 970 4333

Ceska republika Magyarorszag

Pfizer, spol. s r.0. Pfizer Kft.

Tel: +420 283 004 111 Tel: +36 1 488 3700
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Danmark
Pfizer ApS
TIf: +4544 20 11 00

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

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

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

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

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

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.

Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland 6

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

, >
%Zle?)llllgrma hf. &

Tel: +354 540 8000

\
Ttalia
Pfizer S.r.l. <g®

Tel: +39 06 3 1
Kvnpo 0

PF AAZ A.E. (CYPRUS BRANCH)
TANT357 22 817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel. +371 67035775

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

Osterreich

Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H’Q'ﬁ6
Tel: +43 (0)1 521 15-0 @

Polska

Pfizer Polska Sp. z o0.0. @
Tel.: +48 22 335 61 00 @Q
Portugal (

Laboratorios Pfizer,Ngda.

Tel: (+351).21\693 5500

Romani Q
Pfiz ania S.R.L
TK (0)21 2072800

A&venij a

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizacna zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

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

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

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

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

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