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vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Staquis 20 mg/g ingwent

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA &
1 g ta’ ingwent fiha 20 mg ta’ crisaborole. /\:b

Eccipjenti b’effett maghruf

Propylene glycol, 90 mg/g ta’ ingwent é&,
Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1. /b
3.  GHAMLA FARMACEWTIKA 60

Ingwent. ’Q

Ingwent abjad ghal abjad jaghti fil-griz jew fl-isfar. \

*

4. TAGHRIF KLINIKU N
*

N\

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici /b

Staquis huwa indikat ghall-kura w'@atite atopika hafifa sa moderata f’adulti u f’pazjenti pedjatrici
minn eta ta’ sentejn b’< 40% -@ as-superfi¢je tal-gisem (body surface area - BSA) affettwata.

4.2 Pozologija u meto if ghandu jinghata

Pozologija @

Adulti é

Saff ta’ ing@igi applikat darbtejn kuljum fuq il-partijiet affettwati.
L—inz@ handu jigi applikat biss fuq il-partijiet tal-gilda affettwati sa massimu ta’ 40% BSA.

L-ingwent jista’ jintuza fuq il-partijiet kollha tal-gilda, hlief fuq il-qorriegha. L-uzu fuq il-qorriegha
ma giex studjat.

L-ingwent jista’ jintuza darbtejn kuljum sa 4 gimghat ghal kull kors ta’ kura. Jekk xi sinjali u/jew
sintomi jippersistu, jew jekk ifeggu partijiet godda affettwati b’dermatite atopika, jistghu jintuzaw
kors(ijiet) ta’ kura ulterjuri sakemm l-applikazzjoni ma taqbizx 40 % tal-BSA (ara sezzjoni 5.1).

L-uzu tal-ingwent ghandu jitwaqqaf jekk is-sinjali u/jew is-sintomi fuq partijiet affettwati jippersistu
wara 3 korsijiet ta’ kura konsekuttivi ta’ 4 gimghat kull wiched jew jekk is-sinjali u/jew is-sintomi

jaggravaw matul il-kura.

Popolazzjoni pedjatrika



Ghat-tfal u ghall-adolexxenti (2-17-il sena) il-pozologija hija l-istess bhal tal-adulti.

Is-sigurta u l-effikac¢ja ta’ Staquis fit-tfal ta’ eta ta’ inqas minn sentejn ma gewx determinati s’issa.
M’hemm l-ebda data disponibbli.

Popolazzjonijiet specjali

Indeboliment tal-fwied
Ma sarux studji klini¢i f’individwi b’indeboliment tal-fwied. Madankollu, mhuwiex mistenni li jkun
mehtieg aggustament fid-dozagg f’individwi b’indeboliment tal-fwied hafif sa moderat.

Indeboliment tal-kliewi
Ma sarux studji klini¢i f’individwi b’indeboliment tal-kliewi. Madankollu, mhuwiex mistenni lj%p
mehtieg aggustament fid-dozagg f*din il-popolazzjoni ta’ pazjenti. /\/

Anzjan

Dermatite atopika hija osservata b’mod mhux komuni f’pazjenti li ghandhom minn @na il fugq.
Studji klini¢i ta’ Staquis ma kinux jinkludu numri bizzejjed ta’ individwi ta’ 65 s kbar biex jigi
ddeterminat jekk jirrispondux b’mod differenti minn individwi izghar fl-eta (ar zjoni 5.1) Minkejja

dan, l-aggustament tad-dozagg mhuwiex mistenni li jkun nec¢essarju f’din il lazzjoni ta’ pazjenti.
Metodu ta’ kif ghandu jinghata +

L-ingwent huwa ghal uzu ghall-gilda biss. 60

L-ingwent mhuwiex ghal uzu oftalmiku, orali, jew intrava (ara sezzjoni 4.4).

\
Staquis ma giex studjat spec¢ifikament taht okkluzjoni\addnkollu, l-esperjenza klinika disponibbli
ghall-uzu tal-ingwent taht okkluzjoni (jigifieri, hrl Ibies) ma wrietx il-htiega ghal xi aggustament

fid-dozagg. \\

[l-pazjenti ghandhom jinghataw IStrllZZ] }tblex jahslu jdejhom wara li japplikaw l-ingwent,
sakemm ma jkunux geghdin jikkuraw m. Jekk xi hadd iehor japplika l-ingwent ghall-pazjent,
dan ukoll ghandu jahsel idejh wara Qhkazzpm

4.3 Kontraindikazzjon@

Sensittivita eééessiva@sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-

sezzjoni 6.1.
>

Twis @ spec¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
L- mg@nhuwwx ghal uzu oftalmiku, orali, jew intravaginali (ara sezzjoni 4.2). F’kazijiet ta’
mment accidentali fl-ghajnejn jew fil-membrani mukuzi, I-ingwent ghandu jintmesah sew u/jew

_]1t ah bl-ilma.

Dejta disponibbli tindika li reazzjonijiet tal-gilda lokali, bhal hruq u tingiz, x’aktarx isehhu aktar
f’partijiet tal-gilda sensittivi (bhall-wic¢ u 1-ghonq).

Sensittivita e¢¢essiva

Sehhet sensittivita eccessiva, inkluz urtikarja tal-kuntatt, pazjenti kkurati bi Staquis. Sensittivita
eccessiva ghandha tigi suspettata f’kaz ta’ prurite severa, netha u eritema fis-sit tal-applikazzjoni jew
f’parti ’1 boghod. Jekk isehhu sinjali u sintomi ta’ sensittivita ecéessiva, Staquis ghandu jitwaqqaf
immedjatament u ghandha tinbeda terapija xierqa.



Ecécipjenti b’effett maghruf

Din il-medi¢ina fiha 90 mg propylene glycol f’kull gramma ta’ ingwent.
4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

La crisaborole u lanqas iz-zewg metaboliti ewlenin tieghu mhuma mistennija li jikkawzaw
interazzjonijiet medicinali permezz ta’ induzzjoni jew inibizzjoni tal-enzimi tac-citokromu P450
(CYP) abbazi ta’ dejta in vitro u in vivo (ara sezzjoni 5.2).

Abbazi ta’ data in vitro, 1-ghoti b’mod konkomitanti ta’ Staquis u inibituri ta’ CYP3A4 (ez.,
ketoconazole, itraconazole, erythromycin, clarithromycin, ritonavir) jew inibituri ta’ CYP1A2 (ez.
ciprofloxacin, fluvoxamine) jista’ jzid il-kon¢entrazzjonijiet sistemici ta’ crisaborole (ara sezzj&))

Staquis ma giex evalwat flimkien ma’ prodotti medic¢inali kutanji ohrajn li jintuzaw biex ]ﬂt A%
dermatite atopika hafifa sa moderata u 1-ko-applikazzjoni fuq l-istess partijiet tal-gilda
rakkomandata. L-emolljenti jistghu jintuzaw fuq partijiet ohra tal-gilda mhux affett Qunn
dermatite atopika; il-ko-applikazzjoni ta’ emolljenti flimkien ma’ Staquis fuq 1-is&rﬁjiet tal-gilda
mhijiex rakkomandata.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh ‘ ,b

Tqala

M’hemmx dejta jew hemm dejta limitata dwar l-uzu ta’ cri (@e f’nisa tqal. Studji f’annimali ma
urewx effetti diretti jew indiretti tossici fuq is-sistema riprduttiva (ara 5.3). Bhala prekawzjoni hu
preferribli li ma jintuzax Staquis wagqt it-tqala. Q

Treddigh . ((\

Ma sarux studji f’annimali dwar 1-elimin, 'o&al-halib wara applikazzjoni topika. Staquis jigi
assorbit sistematikament. Mhux maghru%%‘crisaborole jew il-metaboliti jew l-ecCipjenti tieghu
jigux eliminati mill-halib tas-sider tal em wara applikazzjoni topika tal-ingwent jew jekk
ghandux effett fuq il-produzzjoni, lib tas-sider tal-bniedem. In-nuqqas ta’ dejta klinika waqt it-
treddigh jipprekludi determinaz. &:ara tar-riskju ta’ Staquis lil tarbija li titredda’. Ghalhekk,
minhabba l-potenzjal ghal re 1]1et avversi fi trabi tat-twelid li qeghdin jigu mreddghin, Staquis
ma ghandux jintuza f’nisa u geghdin ireddghu.

Fertilita @

Studji tar-npr on1 f*firien irgiel jew nisa wara ghoti orali ta’ crisaborole ma wrew l-ebda effett
fuq il-fertil a sezzjoni 5.3).

4.7 {Qti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Stgis m’ghandu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

Ir-reazzjonijiet avversi l-aktar komuni huma reazzjonijiet fis-sit tal-applikazzjoni (6.0%), inkluz ugigh
fis-sit tal-applikazzjoni, ez., hruq jew tingiz (4.4%). Generalment, ugigh fis-sit tal-applikazzjoni gie
nnutat kmieni fil-perjodu ta’ kura u ma kienx permanenti fin-natura tieghu, u fieq b’mod spontanju.



Lista f’tabella tar-reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi huma kklassifikati taht l-intestaturi tal-frekwenza, bl-aktar frekwenti l-ewwel,
permezz tal-konvenzjoni li gejja: komuni hafna (> 1/10); komuni (> 1/100 sa < 1/10); mhux komuni
(=>1/1,000 sa < 1/100); rari ( >1/10,000 sa < 1/1,000); rari hatna (< 1/10,000), mhux maghruf (ma
tistax tittiched stima mid-data disponibbli).

Tabella 1: Reazzjonijiet avversi

Disturbi fis-sistema immuni

Mhux komuni | Sensittivita eccessiva

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Mhux komuni | Urtikarja tal-kuntatt

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ mnejn jinghata A&
Komuni Reazzjonijiet fis-sit tal-applikazzjoni (ez"/L‘gﬁgh

fis-sit tal-applikazzjoni', prurite ﬁs;si(‘?
applikazzjoni, dermatite fis-sit tal@ azzjoni,
eritema fis-sit tal-applikazzjoni zzjoni fis-sit
tal-applikazzjoni, urtikarja fisssittal-
applikazzjoni) R

! Tirreferi ghal sensazzjonijiet tal-gilda bhal hruq jew tingiz. 0

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati +

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspett a 1 awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ e%l—beneﬁcqu u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitlub&jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nde 1 mnizzla f” Appendi¢i V.

4.9 Doza ec¢cessiva N @

Doza ec¢cessiva wara ghoti fuq il-gilda m ij'ewkobabbli. Jekk ikun gie applikat wisq ingwent, iz-
zejjed jista’ jintmesah.
F’kazijiet ta’ esponiment aééideqteﬂ@lmiku, mukoza orali, jew intravaginali, l-ingwent ghandu

jintmesah sew u/jew jitlahlah bl—i@ ara sezzjonijiet 4.2 u 4.4).

5. PROPRJETAJI RMAKOLOGICI

5.1 Proprjetglgjarmakodinamiéi

Kategorija r@coterapewtlka Preparazzjonijiet dermatologici ohrajn, agenti ghad-dermatite,
minbarra, ikosterojdi, Kodi¢i ATC: D11AH06

izmu ta’ azzjoni

Crisaborole huwa anti-infjammatorju inibitur ta’ benzoxaborole phosphodiesterase-4 (PDE4) li jrazzan
is-sekrezzjoni ta’ Certi ¢itokini, bhall-fattur-a tan-nekrozi tat-tumur (TNF-a, tumour necrosis factor-o,),
interleukins (IL-2, IL-4, IL-5), u interferon gamma (IFNy), u jtejjeb il-funzjoni tal-barriera tal-gilda kif
imkejla mit-telf tal-ilma transepidermali (TEWL, transepidermal water loss). Crisaborole applikat fuq
lezjonijiet tad-dermatite atopika ta’ pazjenti jnaqqas il-kemokini asso¢jati mal-espressjoni tal-
infjammazzjoni atopika inkluz CCL17, CCL18, u CCL22.

Effikacja klinika u sigurta

Zewg provi multi¢entri¢i, fejn il-pazjenti ntghazlu b'mod kazwali, double-blind, ta’ grupp parallel,
ikkontrollati mill-vettur (Provi 1 u 2), identi¢i fid-disinn, inkludew total ta’ 1,522 individwu ta’ eta ta’
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

sentejn sa 79 sena. 61.9% tal-individwi kellhom sentejn sa 11-il sena, 24.4% tal-individwi kellhom
12-17-il sena, 13.3% tal-individwi kellhom 18-64 sena, u 0.5% tal-individwi kellhom 65 sena jew
aktar; in-numru ta’ individwi ta’ eta ta’ > 18-il sena kien limitat. II-BSA trattabbli kien ivarja minn 5%
sa 95% (medja = 18.3%, devjazzjoni standard [SD] = 17.8%; 9.6% tal-individiwi kellhom > 40% tal-
BSA li tista’ tigi kkurata); il-provi ma inkludewx bizzejjed numri ta’ individwi b’> 40% tal-BSA li
tista’ tigi kkurata biex jiddetereminaw is-sigurta u l-effikacja ta’ Staquis f*din is-subpopolazzjoni. Fil-
linja bazi (dejta tal-istudju migbura), 38.5% tal-individwi kellhom puntegg tal-Valutazzjoni Globali
Statika tal-Investigatur (ISGA, Investigator’s Static Global Assessment) ta’ 2 (Hafif), u 61.5%
kellhom puntegg ISGA ta’ 3 (Moderat), fil-valutazzjoni globali ta’ dermatite atopika (eritema,
indurazzjoni/papulazzjoni, u hrug ta’ materja/iffurmar ta’ qoxra) fuq skala ta’ severita ta’ 0 sa 4.

Fiz-zewg provi, l-individwi gew maghzula b’'mod kazwali 2:1 biex jir¢ievu Staquis jew vettur applikat
darbtejn kuljum ghal 28 jum. [l-punt ta’ tmien tal-effikac¢ja primarju kien il-proporzjon ta’ indiyfplwi
£ Jum 29 li kisbu grad ISGA ta’ Car (puntegg ta’ 0) jew Kwazi Car (puntegg ta’ 1) b’tal-in
2 gradi mil-linja bazi, li jqabbel individwi kkurati b’Staquis ma’ individwi kkurati bil-VeKE1 .
provi, percentwal statistikament sinifikanti ikbar ta’ individwi kisbu dan il-punt ta' tmi@
ikkurat bi Staquis meta mqgabbel mal-grupp ikkurat bil-vettur. @

Il-punti ta' tmiem tal-effikacja sekondarji kienu I-proporzjon ta’ individwi {°J bi grad ISGA ta’
Car jew Kwazi Car u z-zmien biex jinkiseb grad ISGA ta’ Car jew Kwazi C@’tal-inqas titjib ta’

2 gradi mil-linja bazi. ‘

Is-sigurta u l-effikacja ta’ Staquis fuq partijiet tal-gilda sensittivi wic¢ u I-ghonq) meta mgabbla
ma’ partijiet tal-gilda mhux sensittivi (bhad-dirghajn u r-riglej gewx ivvalutati b’mod separat fil-

provi klini¢i. Q

Ir-rizultati tal-effika¢ja miz-zewg provi huma migburg\ﬁ or f"Tabelli 2 u 3. [l-plotts Kaplan-Meier

ghaz-zmien biex jinkiseb puntegg ISGA ta’ Car je 7i Car b’tal-ingas titjib ta’ 2 gradi mil-linja
bazi huma pprovduti f’Figuri 1 u 2. Il-valur p ta(es log-rank ghaz-zewg provi kien < 0.001.

Q)\ Prova 1 Prova 2
L vtaquis Vettur Staquis Vettur
. ()\ (N =503) (N =256) (N =513) (N =250)

Puntegg ISGA ta’ Car jew \

Kwazi Car b’tal-inqas ti@ ’

2 gradi mil-linja bazi ffJum 29 32.8% 25.4% 31.4% 18.0%
95% CI* \\ (28.6,37.0) (19.9, 30.9) (27.3,35.5) (13.2,22.9)
valur-p s(’%a 0.038° <0.001°

Puntegg I 01"'(331' jew

Kwazi CaffJum 29 51.7% 40.6% 48.5% 29.7%
95:/@“) (47.2,56.1) (34.4, 46.8) (44.1,52.9) (23.9,35.5)
valdrp 0.005" <0.001"

“Intervall ta’ Fidu¢ja (CI, confidence interval) minn approssimazzjoni normali.
b valur-p minn test ta’ rigressjoni logistika (b’ghazla Firth) b'fatturi ta’ grupp ta’ kura u ¢entru ta’ analizi wara li jigi aggustat
ghal imputazzjoni multipla.




% ta’ Individwi b’Puntegg ISGA ta’ Tnehha jew Kwazi Tnehha

b’Tal-inqas Titjib ta’ 2 gradi mil-Linja bazi

Tabella 3: Rizultati tal-effikacja post-hoc f’individwi b’dermatite atopika hafifa ghal moderata
b’ <40% BSA affettwati

Prova 1 Prova 2
Staquis Vettur Staquis Vettur
(N =446) (N=231) (N =465) (N=234)

Punteg ISGA ta’ Car jew

Kwazi Car b’tal-inqas titjib ta’

2 gradi mil-linja bazi Jum 29 34.1% 25.5% 32.6% 18.8%
95% CI* (29.7, 38.6) (19.7,31.3) (28.3,36.9) (13.7, 24.0)
valur-p 0.022° <0.0001°

Punteg ISGA ta’ Car jew

Kwazi Car fJum 29 53.8% 41.9% 51.0% 30 9%
95% CI* (49.1, 58.5) (35.3,48.4) (46.4, 55.6) Aﬁ\&,‘glO)
valur-p 0.0041° <0.000% V

2 Intervall ta’ Fidu¢ja (CI, confidence interval) minn approssimazzjoni normali. Q
b valur-p minn test ta’ rigressjoni logistika (b’ghazla Firth) b'fatturi ta’ grupp ta’ kura u ¢entru ta’ a% ara li jigi aggustat
ghal imputazzjoni multipla.

titjib ta’ 2 gradi mil-linja bazi ghal individwi b’dermatite atopika ghal moderata

Prova 1 6
L4
100
Qo Valur-p minn Test Log-Rank: <.001
90 :

Figura 1: Plott Kaplan-Meier ta’ Zmien ghal puntegg ISGA ta’ Car ‘ew wazi Car b’tal-inqas
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Kwazi Tnehha b’Tal-inqas Titjib ta’ 2 gradi mil-Linja

% ta’ Individwi b’Puntegg ISGA ta’ Tnehha jew
bazi

Prova 2

100

Valur-p minn Test Log-Rank: <.001
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Jiem Wara d-Dozagg (

Grupp ta” Kura: Censurat:

e O
_ _ _ . Staquis (N=513) g Staquis &

Vettur (N=250) Vettur

Figura 2: Plott ta’ Kaplan-Meier post-hoc ta’> Zmien ghal puntegg ISG@’ Car jew Kwazi Car
b’tal-inqas titjib ta’ 2 gradi mil-linja bazi ghal individwi b’dermatiﬁ\.ﬂopika hafifa ghal
moderata b’< 40% BSA affettwati 60

Prova 1 /b

10—
@ Valur-p minn Test Log-Rank: <.0001
*

\9,3

Tnehha jew Kwazi

Puntegg ISGA ta’
2 gradi mil-Linja bazi

Individwi b’
Tnehha b’ Tal-ingas Titjib ta’

% ta’

T lvl 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
2 0 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29
(O Jiem Wara d-Dozagg

Q Grupp ta’ Kura: Censurat:
—— Staquis (N=446) o Staquis
— — — Vettur (N=231) o Vettur



Prova

2

2 gradi mil-Linja bazi

Individwi b’ Puntegg ISGAta’ Tnehha jew Kwazi

Valur-p minn Test Log-Rank: <.0001

T
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T L T
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Tnehha b’ Tal-ingas Titjib ta’

% ta’

Jiem Wara d-Dozagg

Grupp ta’ Kura:

Staquis (N=465)

— — — Vettur (N=234)

Ir-rizultati tal-effikacja primarja migbura skont il-k

Tabella 4: Sommarju tal-individwi li kisb

T T T T
15 16 17 18 19 20 21 22 23

A\
D
(o)

a>°+

Censurat:
o Staquis
o Vet

LA

ija tar-razza huma migbura fit-Tabella 4.

*
Wtegg ta’ ISGA ta’ Car jew Kwazi Car

b’ghallinqas titjib ta’ grad i(il- inja bazi f’Jum 29 skont il-kategorija tar-razza —

Prova 1 u 2 migburin

I\

Staq =1016) Veikolu (N = 506)
Kategorija tar- n ¢ \ Rata n Rata
Razza N \(J
A
Amerikani 18.0% 5 0.0%
Indjani jew @
Nattivi tal- @
Alaska K,
Asjatici X 52 17.7% 27 13.4%
Suwed jeb 285 32.1% 139 24.6%
Afrikani
Am i
ivi tal- 7 42.9% 8 17.0%

Hawai jew minn
Gzira tal-
Pacifiku Ohra
Bojod 617 33.5% 306 22.3%
Ohrajn 44 31.9% 21 16.3%

N = Ghadd ta’ individwi f’kull grupp ta’ kura

n = Ghadd ta’ individwi f’kull kategorija ta’ subgrupp skont il-grupp ta’ kura

Prova wahda multicentrika, ta' fergha wahda, open-label, fit-tul tas-sigurta (Prova 3) inkludiet total ta’
517-il individwu mill-eta ta’ sentejn sa 72 sena (59.6% tal-individwi kellhom 2-11-il sena, 28.2% tal-
individwi kellhom 12-17-il sena, 11.8% tal-individwi kellhom 18-64 sena, u 0.4% tal-individwi
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kellhom 65 sena jew ikbar) b’5% sa 95% tal-BSA i tista’ tigi kkurata. Kienu elegibbli individwi f’siti
tal-investigatur li ppartecipaw (sottosett ta’ siti li ppartecipaw fil-Provi 1 u 2) li temmew Provi 1 jew 2
minghajr avvenimenti ta’ sigurta li pprekludew aktar kura bi Staquis.

L-individwi ppartecipaw fl-istudju f’korsijiet ta’ kura ta’ 28 jum sa 48 gimgha. L-individwi r¢ivew
Staquis ghal numru varjabbli ta’ korsijiet ta’ kura b’mod intermittenti abbazi tas-severita tal-marda kif
iddeterminat mill-ISGA fil-bidu ta’ kull kors ta’ kura ta’ 28 jum: l-individwi r¢ivew kura open-label bi
Staquis darbtejn kuljum (fuq kura meta ISGA kien Hafif jew aghar [> 2]) jew l-ebda kura (mhux fuq
il-kura meta I-ISGA kien Car [0] jew Kwazi Car [1]). It-twaqqif mill-istudju kellu jsehh fejn ma jkun
hemm I-ebda titjib fl-ISGA tal-individwu wara 3 korsijiet ta” kura konsekuttivi ta’ kura bi Staquis.

Prova 3 ma kinetx tinkludi punt ta' tmiem tal-effikacja; ir-rispons tal-effikacja ta’ Staquis ibbaZag@
I-ISGA ddetermina I-limitu ta’ uzu intermittenti ta’ Staquis ghal massimu ta’ 48 gimgha. B’mo
globali, l-individwi r¢ivew medja ta’ 6.2 fil-korsijiet ta’ kura (minn possibbilta ta’ 13-il korszft?
kura inkluz il-perjodu ta’ kura ta’ 28 jum fi Provi 1 jew 2). In-numru medju ta’ korsijiete uttivi
fuq il-kura kien 3.6 u n-numru medju ta’ korsijiet konsekuttivi mhux fuq il-kura kien 2{

Rizultati tal-istudiu tal-OT &

Rizultati li hargu minn studju fil-fond dwar il-QT ta’ Staquis li kien applika@q 60% BSA
f’voluntiera b’sahhithom ma wrewx titwil tal-QT. Ghalkemm voluntierafb’sahhithom kellhom
konéentrazzjonijiet aktar baxxi ta’ crisaborole meta mqgabbla mal-pazj .&’dermatite atopika, l-istudji
klini¢i bi Staquis ma identifikaw l-ebda effett kardijaku, inkluz it—%mal—intervall tal-QT.

Popolazzjoni pedjatrika ,Q,b

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ddiferiet l-obbli u\h pprezentati rizultati tal-istudji bi Staquis
f"wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedja&dﬂ-kura ta’ dermatite atopika (ara sezzjoni 4.2
ghal informazzjoni dwar l-uzu pedjatriku).

5.2. Taghrif farmakokinetiku &\

Assorbi /b
ssorbiment “ Q

Il-farmakokinetika (PK) ta’ qé@let investigata fi 33 individwu pedjatriku ta’ eta ta’ sentejn sa 17-
il sena b’dermatite atopika h a moderata u b'involviment medju + SD tal-BSA ta’ 49 + 20%
(medda 27% sa 92%). F’d@’lyistudju, l-individwi applikaw madwar 3 mg/cm? ta’ ingwent ta' Staquis
(il-medda tad-doza ki@nadwar 6 g sa 30 g ghal kull applikazzjoni) darbtejn kuljum ghal 8 ijiem. II-
koncentrazzj Ol’ll]let fil*gldZzma kienu kwantifikabbli fl-individwi kollha. II-+ SD medja tal-
konc¢entrazzjoni zma massima (Cmax) U l-erja taht il-kurva minn 0 sa 12-il siegha wara d-doza
(AUCo-12) gh borole f’Jum 8 kienu 127 £ 196 ng/mL u 949 + 1240 ng*h/mL, rispettivament. I1-
et sistemici ta’ crisaborole kienu fi stat fiss sa Jum 8. Abbazi tal-proporzjonijiet ta’
um 8 u Jum 1, il-fattur ta’ akkumulazzjoni medju ghal crisaborole kien 1.9. L-

esp sistemiku (Cmax u AUCo.12) ta’ crisaborole u l-metaboliti ewlenin tieghu zdied ma’ zieda
ﬁl@ BSA ttrattata

L-istudji saru b’formulazzjoni differenti ta’ crisaborole, li b’differenza minn Staquis, kien fiha
butylhydroxytoluene (BHT). Sar ittestjar tal-permeazzjoni in vitro (IVPT) f"gilda intatta biex tigi
appoggata l-ekwivalenza terapewtika bejn il-formulazzjonijiet 1i fihom BHT u dawk minghajr BHT
mizjud. Ghalkemm ir-rizultati ma kinux konklussivi u kienu varjabbli hafna, Zieda hafifa possibbli fil-
permeazzjoni mhijiex mistennija li tinfluwenza 1-profil tal-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott f*pazjenti
b’sa 40% BSA affettwati sa ammont li huwa klinikament relevanti.

Distribuzzjoni

Abbazi ta’ studju in vitro, crisaborole jehel 97% mal-proteini fil-plazma tal-bniedem.
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Bijotrasformazzjoni u eliminazzjoni

Crisaborole jigi metabolizzat sostanzjalment f’metaboliti mhux attivi. [I-metabolit ewlieni
5-(4-cyanophenoxy)-2-hydroxyl benzylalcohol (metabolit 1), jigi ffurmat permezz ta’ enzimi CYP
multipli inkluz CYP3A4, 1A2 u idrolizi; dan il-metabolit jigi mmetabolizzat aktar f'metaboliti
downstream, li fosthom 5-(4-cyanophenoxy)-2-hydroxyl benzoic acid (metabolit 2), 1i jigi ffurmat
permezz ta’ ossidazzjoni, huwa wkoll metabolit ewlieni. II-PK tal-metaboliti 1 u 2 giet ivvalutata fl-
istudju tal-PK deskritt hawn fuq u I-kon¢entrazzjonijiet sistemici kienu fi stat fiss jew fi kwazi stat fiss
sa Jum 8. Abbazi tal-proporzjonijiet ta” AUC.;2 bejn Jum 8 u Jum 1, il-fatturi ta’ akkumulazzjoni
ewlenin ghall-metaboliti 1 u 2 kienu 1.7 u 6.3, rispettivament. L+ SD medju ta’ Cpax u AUCo-12 ghall-
metabolit 2 f*Jum 8 kienu 1850 + 1830 ng/mL u 18200 + 18100 ng*h/mL, rispettivament. L-
eskrezzjoni mill-kliewi tal-metaboliti hija r-rotta ewlenija ta’ eliminazzjoni. Madwar 25% tad-do?
radjutikkettata giet assorbita u eliminata b’mod predominanti fl-awrina. %{,

Interazzjonijiet medicinali . /\:\/

Potenzjal ghal crisaborole sabiex jinfluwenza I-PK ta' prodotti medicinali ohrajn
Studji in vitro 1i juzaw mikrozomi tal-fwied tal-bniedem indikaw li taht il-kondiz et tal-uzu
kliniku, crisaborole u metabolit 1 mhumiex mistennija li jinibixxu CYP1A2, 8,2C9, 2C19,u

3A4. /b

Studji tal-mikrozomi tal-fwied tal-bniedem in vitro ghall-metabolit 2
attivitajiet ta” CYP2C19, 2D6; u 3A4; kien inibitur dghajjefta’ C
CYP2C8 u 2C9. L-enzima l-aktar sensittiva, CYP2C9, giet inv
tal-warfarina bhala sottostrat ta’ CYP2CO9. Ir-rizultati ta’ d%—i
interazzjoni medicinali. \

Studji in vitro jindikaw li taht il-kondizzjoni tal-uzuyKlihiku, crisaborole u metaboliti 1 u 2 mhumiex
mistennija li jindu¢u enzimi ta’ CYP. R

\

Abbazi ta’ data in vitro, crisaborole jigi m@’x olizzat sa ¢ertu punt (<30%) permezz ta’ CYP3A4 u
CYP1A2. L-ghoti konkomitanti ta’ Stagumis & nibituri gawwijin ta’ CYP3A4 jew CYP1A2 jista’
jirrizulta f°zZidiet fl-esponiment sis‘ger@’ crisaborole.

Studji in vitro wrew li crisabogOlg \etabolit 1 ma inibixxewx l-attivitajiet ta’ uridine diphosphate
(UDP)-glucuronosyltransfera @ UGT) 1A1, 1A4, 1A6, 1A9, 2B7, u 2B15. Metabolit 2 ma inibixxiex
UGT1A4, 1A6, 2B7, u 2BL5 yMetabolit 2 wera inibizzjoni dghajfa ta’ UGT1A1, madankollu, mhi
mistenija l-ebda inter@m medic¢inali klinikament sinifikanti bejn crisaborole (u I-metaboliti tieghu)
u sottostrati ta’ UGT1AJ f"konc¢entrazzjonijiet terapewtici. Metabolit 2 wera inibizzjoni moderata ta’
UGT1A9u jistq’@éulta f’Zieda moderata tal-konc¢entrazzjonijiet ta’ sottostrati sensittivi ta’
UGT1A9, bh ofol. Interazzjoni klinikament rilevanti bejn il-metabolit 2 u propofol mhijiex
mlstenmja§ bba l-pozologija u I-metodu ta’ kif ghandu jinghata propofol (infuzjoni gol-vina jew
nj eZZ]O trazzjoni ghal effett kliniku ghal anestezija jew sedazzjoni). Ma sarux studji ta’

int medlclnah b’sottostrati sensittivi ta” UGT1A9.

eW-1i dan ma inibixxiex

u 2B6; u inibitur moderat ta’
a aktar fi prova klinika bl-uzu
dju ma wrew l-ebda potenzjal ta’

*

Studji in vitro jindikaw li taht il-kondizzjoni tal-uzu kliniku, crisaborole u metaboliti 1 u 2 mhumiex
mistennija li jikkawzaw interazzjonijiet klinikament sinifikanti b’sottostrati ta’ trasportaturi bhal P-
glikoproteina, proteina ta’ rezistenza ghall-kancer tas-sider (BCRP, breast cancer resistance protein) u
trasportaturi organici anjonic¢i jew katjonici.

5.3 Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta
Taghrif prekliniku minn studji li saru in vitro jew in vivo permezz tar-rotot tal-ghoti orali u dermali,
ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn dozi ripetuti, effett

tossiku fuq il-geni, effett tossiku govanili, jew effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp,
ma juri l-ebda periklu spe¢jali ghall-bnedmin.
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Giet innutata Zieda fl-in¢idenza relatata mal-medi¢ina ta’ tumuri fié-¢ellula granulari beninni fl-utru
bi¢-¢ervi¢i u l-vagina (kombinati) f*firien nisa kkurati bi crisaborole b’dozi orali ta’ madwar darbtejn
l-esponiment sistemiku uman medju fil-bnedmin f’kundizzjonijiet ta’ uzu massimu. Ir-rilevanza
klinika ta’ din is-sejba mhijiex maghrufa, madankollu minhabba t-tip tat-tumur u l-istatus beninn fi
speci wiehed u sess wiehed, ir-rilevanza ghall-bnedmin hija meqjusa bhala baxxa.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Propylene glycol (E 1520)

Glycerol monostearate 40-55 (Tip I) . /\/
Paraffina, iebsa N
Sodium calcium edetate é

6.2 Inkompatibbiltajiet @s&

Mhux applikabbli. ,b

Paraffina, bajda ratba /5&/

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali 60

3 snin. ,b
Wara li jinfetah il-kontenitur ghall-ewwel darba: 1 sen§. §
6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna . @
Tahzinx f temperatura oghla minn 25°C. Taih}‘}u\x fil-friza.

Zomm it-tubu maghluq sew. /b

*

6.5 In-natura tal-kontenitur@ dak li hemm go fih

Tubu laminat b’bosta saffi at-tubu tal-polietilene ta' densita gholja b’sigill 1i jitqaxxar, u tapp tal-
polypropylene abjad. Is > barra tat-tubu jikkonsisti minn seba’ saffi (polietilene ta’ densita
baxxa, polietilene ta’ dehsita gholja abjad, polietilene ta’ densita gholja, polietilene ta’ densita baxxa,
ethylene-acrylic agid, f0jl, u ethylene-acrylic acid). Il-kisja ta’ gewwa tikkonsisti minn polietilen ta’
densita baxxa 11?%‘.’

Tubi ta’ 2.@30 g, 60 g, u 100 g. Sitt tubi f’kull kartuna ghat-tubi ta’ 2.5 g. Tubu wiehed ’kull
karturi@t-tubi ta’30 g, 60 gu 100 g.

Jistijun li mhux it-tubi tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.
6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.
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7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

[1-Belgju

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/19/1421/001
EU/1/19/1421/002 &
EU/1/19/1421/003 ’b
EU/1/19/1421/004 . /\:\/

\

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 27 ta’Marzu 2020 O

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-A\@ZZAZZJ ONI

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST 60

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali ti ’@ﬁq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.ecu. 4 &
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*
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MEDI

\

|

N
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.-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
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A.  MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

Pfizer Service Company BVBA
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

[I-Belgju

B. KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-

UZU
X

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib. /\:b
*

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJ OB%HAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURs) /b$

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢ina "Hk‘a mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Arti Gb 7¢(7) tad-Direttiva
2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fél-portal elettroniku
Ewropew tal-medicini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MA! ;andu jipprezenta l-ewwel PSUR ghal
dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzj oni®

*
D. KONDIZZJONLJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT M CINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskj&/@?)

*
Id-detentur tal-awtorizzazzjo \at-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u 1-
interventi mehtiega ta’ fa igilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-awtorizzazzjoni gf@ id fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-
RMP.

RMP aggomaaa&u jigi pprezentat:
o MetaM-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din l-informazzjoni;
e Ki b‘ta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
'gwéﬂazzjoni ¢dida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
Q J&w minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (2.5 g,30 g, 60 g, 100 g)

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Staquis 20 mg/g ingwent

crisaborole
s(\./
2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) K7D |
-
1 gta’ ingwent fiha 20 mg ta’ crisaborole. {\/\:‘/
3. LISTA TA’ ECCIPJENTI ‘&&' |
N\
Paraffina, bajda ratba; propylene glycol (E 1520); glycerol monostearate,40-88 (Tip I); paraffina,
iebsa; sodium calcium edetate. o
Agra l-fuljett ta’ taghrif qabel l-uzu. /bb
| 4.  GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT )\
7
Ingwent .
6 tubi (2.5 g) .\\
tubu 1 (30 g) \
tubu 1 (60 g) /b
tubu 1 (100 g) . \Q\

| 5. MOD TA’ KIF U MNEIN JINGHATA
~r

Uzu ghall-gilda K}@

Aqra I-fuljett @ghrif qabel I-uzu.

Fa\
6. WASSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
Q DHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

A J

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

| 8. DATA TA’ SKADENZA |

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura oghla minn 25°C. Taghmlux fil-friza.

Zomm it-tubu maghluq sew.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM

BZONN
2

N V4

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHSQMEGHID
FIS-SUQ

Pfizer Europe MA EEIG ,b$

Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles +
[1-Belgju 60

12. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT}&HID FIS-SUQ

\ Q‘
EU/1/19/1421/001 6 tubi (2.5 g)
EU/1/19/1421/002 1 tubu (30 g) ((\
EU/1/19/1421/003 1 tubu (60 g) \\
EU/1/19/1421/004  1tubu(100g) _+

N
13. NUMRU TAL-LOTT N\

Lott b

| 14. KLASSIFIKA ONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

20"

15. E§ ! g[]ZZJONIJIET DWAR L-UZU

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Staquis

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

TUBU (30 g, 60 g, 100 g)

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Staquis 20 mg/g ingwent

crisaborole
2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) % |
1 g ta’ ingwent fiha 20 mg ta’ crisaborole. /\:\/
*
3. LISTA TA’ ECCIPJENTI x'VU |

A4

Paraffina (bajda ratba, iebsa); E 1520; glycerol monostearate; sodium calci% tate.

e\,°+

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT @v
Ingwent \ ’f

30g o

?80gg ¢ \\

5.  MOD TA’ KIF U MNEJN. ATA
\
Uu ghall-gilda b\

Agra I-fuljett ta’ tagh@be l-uzu.

6. TWIS PECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JID U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

\4
Z(Q\QQma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA |

| 8. DATA TA’ SKADENZA |

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Tahzinx f’temperatura oghla minn 25°C. Taghmlux fil-friza.

Zomm it-tubu maghluq sew.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM

BZONN
2
11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-T ID
FIS-SUQ KN
K\
Pfizer Europe MA EEIG @

&

P~ N
12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-S1Q

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

EU/1/19/1421/002 30g 60

,(Q’b

i~

\
13. NUMRU TAL-LOTT 0\ 7
\\

*

Lott \\
AN

| 14.  KLASSIFIKAZZJONI (':F:N{Q(LI TA’ KIF JINGHATA
&g(}

[15. ISTRUZZJONIIIEZ DWAR L-UZU

’S(\\

X
| 16. INF%@A‘ZZJONI BIL-BRAILLE
@)
ol

| 17. SIDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TUBU (2.5 g)

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Staquis 20 mg/g ingwent
crisaborole
Uzu ghall-gilda

| 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

v
v
[3.  DATA TA’ SKADENZA x'O
A4
1S >
4. NUMRU TAL-LOTT %§)
Lott ’be
\
5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLKM, JEW PARTI INDIVIDWALI
oo N
25¢ . \\
AN
6. OHRAJN . QY
N
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Staquis 20 mg/g ingwent
crisaborole

vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medicina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik. &
- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah. /b
- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar, jew lill-infermier tleghek

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. T1
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermi Shek Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. zjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Staquis u ghalxiex jintuza 60

1.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Staquis

3. Kif ghandek tuza Staquis

4. Effetti sekondarji possibbli ’Q
5. Kif tahzen Staquis \

6.

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra @

1. X’inhu Staquis u ghalxiex jintuZ\\

Staquis fih is-sustanza attiva crisabor ﬁ aquis jintuza fuq il-gilda biex jikkontrolla s-sintomi ta’
dermatite atopika hafifa sa mode ulti u fit-tfal minn eta ta’ sentejn. Dermatite atopika, 1msejha
wkoll ekzema atopika, tlkkaw mmaZZJ oni, hmura, hakk, gilda xotta u hxuna tal-gilda f’nies li
huma suxxettibbli ghall-allerg -1ngwent m’ghandux jintuza fuq aktar minn 40% tal-erja tas-

superficje ta’ gismek. @

Crisaborole, is-sustanZa attiva fi Staquis, huwa mahsub li jahdem billi jnaqqas inffammazzjoni u xi
effetti tas—sisterga'@muni (id-difizi tal-gisem).

X@lek tkun taf qabel ma tuza Staquis

lﬁax taquis
jekk inti allergiku ghal crisaborole jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet
Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel tuza Staquis.

Staquis ma ghandux jintuza fl-ghajnejn, fil-halq jew fil-vagina; ghaldagstant, oqghod attent/a li dan I-

ingwent ma jidholx f’dawn il-partijiet. Jekk ac¢cidentalment, I-ingwent jidhol f’dawn il-partijiet, imsah
sew u/jew lahlah l-ingwent bl-ilma.

leqaf uza Staquis immedjatament u ara lit-tabib tieghek jekk ikollok reazzjoni allergika. Sintomi
jinkludu rqajja’ mqabbzin (horriqija), hakk, netha, u hmura li jkunu severi.
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Reazzjonijiet tal-gilda fejn tigi applikata din il-medi¢ina, bhal hruq jew tingiz, x’aktarx li jsehhu aktar
f’partijiet tal-gilda sensittivi bhall-wic¢ u 1-ghong.

Tfal
Staquis ma giex studjat fi tfal izghar mill-eta ta’ sentejn; ghalhekk, dan m’ghandux jintuza f’dan il-
grupp ta’ tfal. Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

Medicini ohra u Staquis
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista’ tuza xi medi¢ini ohra.

Xi medicini jistghu jaffettwaw il-livelli ta’ Staquis f*gisemk. Ghandek tinforma lit-tabib tieghek S
tkun ged tiehu medicini li jkun fihom is-sustanzi attivi li gejjin:

- ketoconazole, itraconazole (uzati ghall-kura ta’ infezzjonijiet fungali)

- erythromycin, clarithromycin, ciprofloxacin (uzati ghall-kura ta’ infezzjonijiet) /\:\/

- ritonavir (uzat ghall-kura tal-HIV)

- fluvoxamine (uzat ghall-kura tad-depressjoni).

Tqala u treddigh &
Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew qed tippjana li j tarbija, itlob il-parir

tat-tabib jew tal-ispizjar tieghek qabel tichu din il-medic¢ina. L-effetti ta’ din #¥medicina fin-nisa tqal

mhumiex maghrufa; ghalhekk, tuzax Staquis fit-tqala sakemm ma tku iééekkj ajt mat-tabib tieghek li
tista’ tuzah.

Mhuwiex maghruf jekk Staquis jghaddix fil-halib wara li jigi @ka‘[ fuq il-gilda. L-effetti ta’ din il-
medic¢ina fi trabi li jitreddghu mhumiex maghrufa; ghalhe quis ma ghandux jintuza jekk qed
tredda’ jew jekk ged tippjana li tredda’. \

Sewqan u thaddim ta’ magni .
Staquis mhuwiex probabbli li jkollu effett fuq%la tieghek biex issuq u thaddem magni.

Staquis fih propylene glycol
Din il-medi¢ina fiha 90 mg propylene 'é@l f’kull gramma ta’ ingwent.

O
3. Kif ghandek tuza Sta k\

Dejjem ghandek tuza di edic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mal-ispizjargi¢ghek jekk ikollok xi dubju.

Uzu fl-adultl &
- App fta’ ingwent darbtejn kuljum fuq il-partijiet affettwati tal-gilda tieghek.
%edlcma tista’ tintuza fuq il-partijiet kollha tal-gilda hlief fuq il-qorriegha.
ﬁ went ghandu jintuza biss fuq massimu ta’ 40% tal-erja tas-superficje ta’ gismek.
Q n il-medi¢ina hija ghal uzu fuq il-gilda biss.
Ahsel idejk wara li tapplika din il-medi¢ina, sakemm ma tkunx qed tikkura jdejk. Jekk xi hadd
iehor japplikalek din il-medi¢ina, dan ukoll ghandu jahsel idejh wara l-applikazzjoni.

Din il-medic¢ina tista’ jintuza darbtejn kuljum sa massimu ta’ 4 gimghat ghal kull kors ta’ trattament.
Skont kif jghidlek it-tabib tieghek, tista’ tuza aktar kors(ijiet) ta’ kura jekk id-dermatite atopika tieghek
mhijiex ikkontrollata jew tidher f’partijiet godda sakemm ma tapplikax l-ingwent ghal aktar minn

40 % tal-erja tas-superfi¢je ta’ gismek. Jekk id-dermatite atopika tieghek tkun ghadha hemm wara 12-
il gimgha ta’ terapija, jew jekk id-dermatite atopika tieghek tiggrava, ieqaf uza din il-medi¢ina u ara
lit-tabib tieghek.
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[I-moisturisers (emolljenti) jistghu jintuzaw fuq partijiet tal-gilda fejn ma jigix applikat Staquis. Tuzax
medic¢ini topic¢i ohrajn (bhal ingwenti, kremi, lozjonijiet) fuq partijiet tal-gilda fejn Staquis jigi applikat
minghajr ma tistaqgsi lit-tabib tieghek.

Uzu fit-tfal u fl-adolexxenti
Ghal tfal ta’ sentejn u aktar, u ghall-adolexxenti, l-istruzzjonijiet ghall-uzu huma l-istess bhal dawk fl-
adulti.

Jekk tuza Staquis aktar milli suppost
Jekk gie applikat wisq Staquis, iz-zejjed ghandu jintmesah.

Jekk tinsa tuza Staquis
Jekk tinsa tapplika I-ingwent fil-hin skedat, aghmel dan hekk kif tiftakar, imbaghad kompli l-is%ny
tad-dozagg normali tieghek. /\/

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill—ispiZ&/'lﬁ lill-

infermier tieghek.
&

4. Effetti sekondarji possibbli ,b

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekon aj\,—ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Reazzjonijiet allergiéi jistghu jsehhu b’mod mhux komuni, R@] onijiet allergici jinkludu sintomi

severi ta’: ’Q

- horriqija 1

- hakk
- nefha @

- h .
mura . \\

Jekk ghandek reazzjoni allergika, ieqaf u&\n il-medic¢ina immedjatament u kellem lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek. 6

Effetti sekondarji ohrajn jistgh‘ Jinkludu:

Komuni (jistghu jaffettwa@ersuna 1 minn kull 10)

- Reazzjonijiet ta=g fejn tigi applikata din il-medi¢ina bhal ugigh (hruq u/jew tingiz), hakk,
raxx, hmura, ifrtazzjoni u horriqija.

Ir-reazzjoni tal- -aktar komuni, ugigh (hruq u/jew tingiz) normalment tkun hafifa sa moderata u
generalmeng t wara diversi applikazzjonijiet.
Mhux uni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)

Q eazzjonijiet allergici: tinkludi sintomi severi ta’ horriqija, hakk, nefha, u hmura.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f Appendici V. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen Staquis

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.
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Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tubu u l-kartuna wara “JIS”. Id-data
ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Tahzinx f’temperatura oghla minn 25°C. Taghmlux fil-friza.

Ladarba jinfetah, uza t-tubu fi zmien sena.

Zomm it-tubu maghluq sew.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Staqsi lill-ispizjar tieghek dwar kif

ghandek tarmi medicini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent. &

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra . /\:\/

X’fih Staquis O
- Is-sustanza attiva hi crisaborole. &
1 g ta’ ingwent fiha 20 mg ta’ crisaborole.
- Is-sustanzi mhux attivi l-ohrajn huma paraffina, bajda ratba; propyle &)l (E 1520 [ara

sezzjoni 2]); glycerol monostearate 40-55 (Tip I); paraftina, iebsa; sodwm calcium edetate.

Kif jidher Staquis u I-kontenut tal-pakkett
Staquis huwa ingwent abjad ghal abjad jaghti fil-griz jew ﬂ-isfar.@: jigi fornut f’tubi laminati ta’

2.5¢g,30¢g,60 g, ul100 g. Hemm sitt tubi f’kull kartuna ghat-t > 2.5 g. Hemm tubu wiehed f’kull
kartuna ghat-tubi ta’ 30 g, 60 g, u 100 g. Jista’ jkun 1i mhux¥t-tubi tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sugq.
\

Kull tubu jigi b’ras tat-tubu b’sigill li jitqaxxar, u b@uq huwa tapp abjad.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghi -Suq

Pfizer Europe MA EEIG .
Boulevard de la Plaine 17 \\
1050 Bruxelles /b

[1-Belgju ‘(‘J\Q

*

Manifattur \
Pfizer Service Company B
Hoge Wei 10
1930 Zaventem @
[1-Belgju {s/

60
(O
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Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur

tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien
Pfizer S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Boarapus

[aiizep JTrokcemOypr CAPJL,
Kion bearapus

Tem: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 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. . ‘\Q
Télf: +34 91 490 99 00 &(}

France

Pfizer &Q
Tél+33 (0)1 58 OZéil
Hrvatska éf

Pfizer Croaé. .0.

Tel: +38 08 777

S

Ir(Qnd
Pfizer Healthcare Ireland
Tel: +1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Tel: +354 540 8000
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A. / N.V.
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 3700

2
&
Malta O(
Vivian Corporation Ltd. &
Tel: +35621 344610 @
Nederland ,b
Pfizer bv
Tel: +31 (0) 43 01

Norgg /O
Pfiz
TiF: %M 67 526 100

o @erreich

\\ Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
*

Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

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

Romania
Pfizer Romania S.R.L
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: +386 (0)1 52 11 400

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



Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
PFIZER EAAAX A.E. (CYPRUS BRANCH)
TnA: +357 22 817690

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel. +371 67035775

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f

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

X
,\/’0

*
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija @ﬁ:a ghall-

Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu.
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