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vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglaszaé dziatania niepozadane — patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Staquis 20 mg/g masé

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY &\}

Jeden gram masci zawiera 20 mg kryzaborolu. 0

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu GO
Glikol propylenowy 90 mg/g masci. Q/(\

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. O)/\’

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA GO

Masé. <
4
Biata lub prawie biata mas¢. \Q/
O

N

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZI\@\/
. O
4.1 Wskazania do stosowania
oS

Produkt leczniczy Staquis jest wsk /¥ry do stosowania w leczeniu fagodnego i umiarkowanego
atopowego zapalenia skory u dorc@ych oraz mlodziezy i dzieci w wieku od 2 lat, u ktérych zmienione
chorobowo obszary skory obegbuj g maksymalnie do 40% powierzchni ciata (ang. Body surface area,

BSA). QO

4.2 Dawkowanieo'\€96s()b podawania
(\
&
\Z
g e
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Dawkowanie

WarQQIf; masci nalezy nanosi¢ dwa razy na dob¢ na zmienione chorobowo obszary skory.

Mas¢ nalezy stosowac wytacznie na zmienione chorobowo obszary skory obejmujace maksymalnie do
40% powierzchni ciata.

Mas¢ mozna stosowac na wszystkich obszarach skory z wyjatkiem owlosionej skory gtowy. Nie
badano stosowania produktu na owlosionej skorze glowy.

Mas¢ mozna stosowa¢ dwa razy na dobg w cyklach leczenia nieprzekraczajacych 4 tygodni.

W przypadku utrzymywania si¢ jakichkolwiek objawow przedmiotowych i (lub) podmiotowych albo
pojawienia si¢ nowych zmian chorobowych w przebiegu atopowego zapalenia skory, produkt mozna
stosowa¢ w kolejnych cyklach leczenia pod warunkiem, ze nie przekracza si¢ 40% powierzchni ciata
(patrz punkt 5.1).



Stosowanie masci nalezy przerwac, jesli objawy przedmiotowe i (lub) podmiotowe na leczonych
obszarach skory beda utrzymywaty si¢ po 3 kolejnych cyklach leczenia trwajacych po 4 tygodnie
kazdy albo nasilg si¢ w trakcie leczenia.

Dzieci i mlodziez
Dawkowanie u dzieci i mtodziezy (w wieku od 2 do 17 lat) jest takie samo jak u dorostych.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu Staquis u dzieci w wieku ponizej
2 lat. Dane nie sg dostepne.

>

Szczegolne grupy pacjentow
QO

Zaburzenia czynnosci watroby 0
Nie przeprowadzono badan klinicznych u 0séb z zaburzeniami czynnosci watroby. Nie (&ekuje si¢
jednak, aby dostosowanie dawkowania byto konieczne u 0s6b z tagodnymi lub um1 anymi
zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Q/

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie przeprowadzono badan klinicznych u 0séb z zaburzeniem czynnosci /L‘k Nie oczekuje si¢
jednak, aby dostosowanie dawkowania byto konieczne w tej populacp.g? entow.

Pacjenci w podesztym wieku ,0

U pacjentow w wieku 65 lat i starszych przypadki atopowego zapalenia skory obserwuje si¢ niezbyt
czesto. Do badan klinicznych produktu Staquis nie wlqczon@vystarczajqco duzej liczby os6b w wieku
65 lat i starszych, aby mozna byto ustali¢, czy odpowiedz organizmu na leczenie jest odmienna od
stwierdzonej u 0s6b miodszych (patrz punkt 5.1). Nieog¢zekuje si¢ jednak, aby dostosowanie
dawkowania bylo konieczne w tej populacji pacj e;\/

O

Sposéb podawania Q

Masc¢ jest przeznaczona wylgcznie do %g%rama na skore.

Masc¢ nie jest przeznaczona do p@@ama do oczu, do podawania doustnego i dopochwowego (patrz

nkt 4.4
pu )- Qj\’

Nie badano stosowania ‘cgktu Staquis pod opatrunkiem okluzyjnym. Z dotychczasowego
dos$wiadczenia klini¢ 0 ze stosowaniem masci pod opatrunkiem okluzyjnym (tj. pieluchy lub
ubranie) wynika je , ze nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawkowania.

Pacjentow nategy poinformowac o koniecznosci mycia ragk po natozeniu masci, chyba ze leczony
obszar skéry~znajduje si¢ na rekach. Jesli mas¢ naktada na skore pacjenta inna osoba, to ona réwniez
powinr@:}nyé r¢ce po nalozeniu masci.

4.Q< Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania
Masc¢ nie jest przeznaczona do podawania do oka, jamy ustnej ani pochwy (patrz punkt 4.2). W razie

przypadkowego dostania si¢ masci do oczu lub na blony §luzowe, masé¢ nalezy doktadnie zetrze¢
i (lub) sptuka¢ woda.



Z dostgpnych danych wynika, ze miejscowe reakcje skorne, takie jak uczucie pieczenia lub khucia,
mogag wystepowac z wigkszym prawdopodobienstwem na wrazliwych obszarach skory (takich jak
twarz lub szyja).

Nadwrazliwo$é

U pacjentéw leczonych produktem Staquis wystgpowaly reakcje nadwrazliwos$ci, w tym pokrzywka
kontaktowa. Nadwrazliwo$¢ nalezy podejrzewa¢ w przypadku nasilonego §wiadu, obrzeku i rumienia
w miejscu natozenia produktu lub w miejscu od niego oddalonym. Jesli wystapia objawy
przedmiotowe i podmiotowe nadwrazliwosci, Staquis nalezy natychmiast odstawic 1 wigczy¢
odpowiednie leczenie.

>
o
S

Produkt zawiera 90 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie masci. @)

Substancje pomochnicze 0 znanym dzialaniu

O
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji ij
W oparciu o dane z badan in vitro i in vivo nie nalezy spodziewac sig, aby kryz @@S\Ol lub jego dwa
gléwne metabolity wchodzily w interakcje poprzez indukowanie lub hamow, aktywnosci enzymow
cytochromu P450 (CYP) (patrz punkt 5.2). QO)

W oparciu o dane z badan in vitro ustalono, ze jednoczesne podaw %roduktu Staquis 1 inhibitoréw
CYP3A4 (np. ketokonazol, itrakonazol, erytromycyna, klarytromycyna, rytonawir) lub inhibitorow
CYPI1A2 (np. cyprofloksacyna, fluwoksamina) moze zwigksza€ogolnoustrojowe stezenie kryzaborolu

(patrz punkt 5.2). N
QO

Nie oceniano stosowania produktu Staquis w skoj arze@hez innymi produktami leczniczymi
stosowanymi na skor¢ w leczeniu tagodnego i umi wanego atopowego zapalenia skory

1 w zwiazku z tym nie zaleca si¢ jednoczesneg @Lﬁ\zsowania na tych samych obszarach skory. Na
inne powierzchnie skory nieobjgte zmianamj.chorobowymi powstalymi w przebiegu atopowego
zapalenia skory mozna stosowac emolie1%($ie zaleca si¢ jednoczesnego ich stosowania z produktem
Staquis na tych samych obszarach Sk.(')Q\

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaigggektacje;
| v

Ciaza \®)
Brak danych lub istn'fﬁ_g/\j'edynie ograniczone dane dotyczace stosowania kryzaborolu u kobiet

w cigzy. Badania warze;tach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu
na reprodukcje z punkt 5.3). W celu zachowania ostroznosci nie zaleca si¢ stosowania produktu
Staquis w o}g ¢ cigzy.

Karmlm}mersm

O
Nﬂ przeprowadzono badan na zwierzgtach dotyczacych wptywu miejscowego podawania produktu na
przenikanie do mleka. Staquis wchtania si¢ do krwiobiegu. Nie wiadomo, czy po natozeniu masci,
kryzaborol lub jego metabolity, lub substancje pomocnicze przenikaja do mleka ludzkiego ani czy
wywieraja wplyw na wytwarzanie mleka. Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu
Staquis w okresie karmienia piersiag uniemozliwia jednoznaczne okreslenie zagrozen dla niemowlat
karmionych piersig. Dlatego, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia dziatan niepozadanych
u niemowlat karmionych piersia, produktu Staquis nie nalezy stosowac u kobiet karmigcych piersia.

Plodnos$é

W przeprowadzonych na samcach i samicach szczura badaniach wptywu na rozrodczo$¢ nie
wykazano, aby kryzaborol podawany doustnie wywierat wptyw na ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Staquis nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczestszymi dziataniami niepozgdanymi byly reakcje w miejscu podania (6,0%), w tym bol

w miejscu podania np. uczucie pieczenia lub khucia (4,4%). Zwykle b6l w miejscu podania S
wystepowat we wczesnym okresie stosowania produktu, miat charakter przemijajacy i uste;powab’&
samoistnie.

%
Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych 60

Dziatania niepozadane wymieniono w kolejnos$ci od najczgstszych, stosujac naste;%@%ce kategorie
czesto$ei: bardzo czesto (> 1/10), czegsto (> 1/100 do < 1/10), niezbyt czgsto (> J@000 do < 1/100),
rzadko (od > 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000) i czgstosé gt/@ ana (cze¢stos¢ nie

moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych). QO)

Tabela 1. Dzialania niepozadane ;\OQ

Zaburzenia ukladu immunologicznego /AV

Niezbyt czgsto | nadwrazliwo&&™~

Zaburzenia skory i tkanki podskornej X

Niezbyt czesto | pokrzy@/)(zl kontaktowa

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania \O\

Czesto sakcje w miejscu podania (np. bl w miejscu

(Podania', $wiad w miejscu podania, zapalenie skory
OQ w miejscu podania, rumien w miejscu podania,

Q podraznienie w miejscu podania, pokrzywka

(\6 w miejscu podania)

! Dotyczy takich objawow jak uczucie pieczg’h‘lub klucia.

Zglaszanie podejrzewanych d%ﬂ}}aﬁ niepozadanych

Po dopuszczeniu produkty leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umoz‘@a(ia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu lecznicz Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejraéywane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienions:ébg& zalaczniku V.

4.9 @gjﬁawkowanie
Q)

PiQe%awkowanie po podaniu na skore jest mato prawdopodobne. Po natozeniu zbyt duzej ilosci masci
jej nadmiar mozna zetrzec.

W razie przypadkowego dostania si¢ masci do oka, btony §luzowej jamy ustnej lub pochwy, mas¢
nalezy doktadnie zetrze¢ i (Iub) sptuka¢ wodg (patrz punkty 4.2 i 4.4).



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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne produkty dermatologiczne, leki do stosowania w zapaleniu skory,
bez kortykosteroidow, kod ATC: D11AHO06.

Mechanizm dziatania

Kryzaborol to zaliczany do benzoksaboroli inhibitor fosfodiesterazy-4 (PDE-4) o dziataniu
przeciwzapalnym, ktory hamuje wydzielanie niektorych cytokin, takich jak czynnik martwicy
nowotworow alfa (TNF-a), interleukiny (IL-2, IL-4, IL-5) oraz interferon gamma (IFN-y) i popraw's
funkcje bariery skornej, oceniang za pomocg pomiaru przeznaskérkowej utraty wody (ang. 6&
Transepidermal water loss, TEWL). Kryzaborol stosowany w leczeniu zmian chorobowych -
powstatych w przebiegu atopowego zapalenia skory zmniejsza ekspresje chemokin powiqzz&:h

z atopowym zapaleniem, w tym CCL17, CCL18 i CCL22. 60

.\@

Skutecznos¢ kliniczna 1 bezpieczenstwo stosowania Q

W dwoch identycznie zaplanowanych, wieloosrodkowych, prowadzonych cﬁ;ﬁﬂq podwoijnie $lepej
proby w grupach rownoleglych badaniach klinicznych z randomizacja i z.gnipa kontrolng otrzymujaca
podtoze masciowe (badania 1 i 2) wzigto tacznie udziat 1522 pacjentd wieku od 2 do 79 lat.
61,9% stanowili pacjenci w wieku od 2 do 11 lat, 24,4% w wieku 069 do 17 lat, 13,3% w wieku od
18 do 64 lat, a 0,5% w wieku od 65 lat; liczba osob w wieku co ngjmniej 18 byla ograniczona. Odsetek
powierzchni ciala kwalifikujacej si¢ do leczenia wynosit od 5%d0 95% [Srednia = 18,3%, odchylenie
standardowe (SD) = 17,8%; 9,6% pacjentéw miato odsetek ierzchni ciata kwalifikujacy sie do
leczenia wigkszy niz 40%]; do badania nie wlaczono czajacej liczby o0sob z odsetkiem
powierzchni ciata kwalifikujgcym sie do leczenia wigk$Zym niz 40%, aby mozna byto okresli¢
bezpieczenstwo stosowania i skutecznosé produkl&aquis w tej subpopulacji. W punkcie
poczatkowym badania (dla tacznego zbioru da@ z badan) liczba punktow w skali ISGA (ang.
Investigator's Static Global Assessment) w Q8o ej ocenie stopnia nasilenia atopowego zapalenia
skory [na podstawie stopnia nasilenia ru 1a, zgrubienia skory i (lub) zmian grudkowych oraz
nasilenia saczenia i (lub) powstawanig §trupow] w skali od 0 do 4 punktow u 38,5% pacjentow
wynosita 2 (postac tagodna), a u i& Y% wynosita 3 (posta¢ umiarkowana).

W obu badaniach pacjentow éﬁdomizowano w stosunku 2:1 do grupy otrzymujacej produkt Staquis
lub grupy otrzymujacej podieze masciowe w schemacie dawkowania dwa razy na dobe¢ przez 28 dni. —
W poréwnywaniu gru zonej produktem Staquis do grupy otrzymujacej podtoze masciowe
pierwszorzedowym purktem koncowym oceny skutecznosci byt odsetek pacjentow w 29. dniu
badania, u ktory ynik oceny w skali ISGA odpowiadat kategorii ,,bez zmian chorobowych”

(0 punktoéw) lubr;;prawie bez zmian chorobowych” (1 punkt), i u ktoérych jednocze$nie wzrést on o co
najmniej 2 ty w stosunku do warto$ci w punkcie poczatkowym badania. W obu badaniach
znamiennie* wickszy odsetek pacjentow osiagnal powyzszy punkt koncowy w grupie leczonej

prod Staquis niz w grupie otrzymujacej podtoze masciowe.

Drugorzgdowymi punktami koncowymi oceny skutecznosci byt odsetek pacjentow w 29. dniu
badania, u ktorych wynik oceny w skali ISGA odpowiadat kategorii ,,bez zmian chorobowych” lub
prawie bez zmian chorobowych”, oraz czas do uzyskania powyzszego wyniku w potaczeniu ze
zwickszeniem liczby punktow o co najmniej 2 w stosunku do wartosci w punkcie poczatkowym
badania.

W badaniach klinicznych nie oceniano osobno bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu
Staquis na wrazliwych obszarach skory (takich jak twarz i szyja, w poréwnaniu do niewrazliwych
obszaréw skory (takich jak rece 1 nogi).



Wyniki oceny skutecznosci uzyskane w obu badaniach zestawiono w tabeli 2 1 3. Wykresy krzywych
Kaplana-Meiera obrazujace czas do uzyskania wyniku oceny na skali ISGA odpowiadajacego
kategorii ,,bez zmian chorobowych” lub ,,prawie bez zmian chorobowych” w polgczeniu ze
zwigkszeniem liczby punktéw o co najmniej 2 w stosunku do warto$ci wyjsciowej przedstawiono na
rycinach 1 i 2. Warto$¢ p wyliczona w logarytmicznym tescie rang wynosita < 0,001 w obu badaniach.

Tabela 2. Wyniki oceny skuteczno$ci u pacjentéow z tagodnym lub umiarkowanym atopowym

zapaleniem skory

Badanie 1 Badanie 2
Podloze Podloze
Staquis masciowe Staquis masciowe
(N =503) (N =256) (N =513) (N =250
Wynik w skali ISGA ,,bez zmian QO
chorobowych” lub ,,prawie bez 60
zmian chorobowych” lacznie ze @)
zwiekszeniem liczby punktow o é*
co najmniej 2 w 29. dniu 32,8% 25,4% 31,4%‘\\@ 18,0%
95% CI* (28,6;37,0) | (199;309) | (27,3855 | (13,2,22,9)
warto$é p 0,038" 297 <o0,001°
Wynik w skali ISGA ,,bez zmian Q‘o
chorobowych” lub ,,prawie bez C>Q
zmian chorobowych” w 29. dniu 51,7% 40,6% 6 48,5% 29,7%
95% CI* (47,2; 56,1) (34,4;@@) (44,1; 52,9) (23,9; 35,5)
warto$¢ p 0,005° \’O <0,001°

przedzial ufnosci (CI) z rozktadu normalnego.
b warto$¢ p uzyskana w tescie regresji logistycznej (z OpC_]
i,,08rodka analizy” po dostosowaniu metoda wielokr

a) Z prz c1em Za CZynniki ,,badanc Tu
\th przyj¢ ynniki ,,badanej grupy”
j imputacji.

Tabela 3. Wyniki oceny skuteczno$ci post- hQ u pacjentéw z lagodnym lub umiarkowanym

atopowym zapaleniem skory obejmujac,

< 40% powierzchni ciala

N Badanie 1 Badanie 2
v Podloze Podloze
3 Staquis masciowe Staquis masciowe
0"\/ (N = 446) (N =231) (N =465) (N=234)
Wynik w skali ISGA ,, % ian
chorobowych” lub ,, ie bez
zmian chorobowy qcznle ze
zwig¢kszeniem li@b punktéw o
co najmniej 2 ®,29. dniu 34,1% 25,5% 32,6% 18,8%
95% CIa\I‘_&‘ (29,7; 38,6) (19,7; 31,3) (28,3; 36,9) (13,7; 24,0)
N\
wartgséep 0,022° <0,0001"
% fl} w skali ISGA ,,bez zmian
chorobowych” lub ,,prawie bez
zmian chorobowych” w 29. dniu 53,8% 41,9% 51,0% 30,9%
95% CI* (49,1; 58,5) (35,3; 48,4) (46,4; 55,6) (24,8; 37,0)
warto$é p 0,0041° <0,0001°

2przedziat ufnosci (CI) z rozktadu normalnego.
b warto$é p uzyskana w teécie regresji logistycznej (z opcja Firtha) z przyjeciem za czynniki ,,badanej grupy”
i,,08rodka analizy” po dostosowaniu metoda wielokrotnej imputacji.




Odsetek pacjentéw z wynikiem oceny w skali ISGA

Odsetek pacjentow z wynikiem oceny w skali ISGA
odpowiadajacym kategorii ,,bez zmian chorobowych”

odpowiadajacym kategorii ,,bez zmian chorobowych”

Rycina 1. Krzywe Kaplana-Meiera obrazujace czas do uzyskania wyniku w skali ISGA ,,bez
zmian chorobowych” lub ,,prawie bez zmian chorobowych” lacznie ze zwi¢kszeniem liczby
punktéw o co najmniej 2 wzgledem warto$ci w punkcie poczatkowym badania u pacjentow
z fagodnym lub umiarkowanym atopowym zapaleniem skory

lub ,,prawie bez zmian chorobowych”tacznie ze
wartosci w punkcie poczatkowym badania

zwigkszeniem liczby punktdw o co najmniej 2 wzgledem

lub ,,prawie bez zmian chorobowych”lgcznie ze
zwigkszeniem liczby punktéw o co najmniej 2 wzgledem
warto$ci w punkcie poczatkowym badania

Badanie 1
100
Wartos$¢ p wyliczona w logarytmicznym tescie rang: < 0,001
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Odsetek pacjentéw z wynikiem oceny w skali ISGA
odpowiadajacym kategorii ,,bez zmian chorobowych”

Odsetek pacjentow z wynikiem oceny w skali ISGA
odpowiadajacym kategorii ,,bez zmian chorobowych”

Rycina 2. Krzywe Kaplana-Meiera post-hoc obrazujace czas do uzyskania wyniku w skali ISGA
»bez zmian chorobowych” lub ,,prawie bez zmian chorobowych” lacznie ze zwi¢kszeniem liczby
punktéw o co najmniej 2 wzgledem warto$ci w punkcie poczatkowym badania u pacjentow

z fagodnym lub umiarkowanym atopowym zapaleniem skéry obejmujacym < 40% powierzchni
ciala
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Zbiorcze wyniki z pierwszorzedowego punktu koncowego dotyczacego oceny skutecznoscei,
w podziale na kategorie ras, podsumowano w tabeli 4.



Tabela 4. Zestawienie pacjentéw, u ktorych uzyskano wynik w skali ISGA ,,bez zmian
chorobowych” lub ,,prawie bez zmian chorobowych” lacznie ze zwi¢gkszeniem
liczby punktéw o co najmniej 2 w 29. dniu wzgledem warto$ci w punkcie
poczatkowym badania w podziale na kategorie ras — zbiér polaczonych danych z
badania 12

Staquis (N =1016) Podloze masciowe (N = 506)

Kategoria rasy n Odsetek n Odsetek
Indianie i rdzenni mieszkancy 11 18,0% 5 0,0%
Alaski

Azjaci 52 17,7% 27 13,4%
Czarni, w tym Afroamerykanie 285 32,1% 139 24,6% S
Rdzenni Hawajczycy i mieszkancy 7 42,9% 8 17,0% (‘)&'
innych wysp Pacyfiku ‘Q<
Biali 617 33,5% 306 ?é Z

Inni 44 31,9% 21 ) r).Q6,3%

N = liczba pacjentow w kazdej leczonej grupie (\\v

n = liczba pacjentéw w kazdej podgrupie w podziale na grupy badania (79)

W jednym wieloosrodkowym, otwartym badaniu dlugoterminowego bezpi@ﬁZeﬁstwa prowadzonym
w jednej grupie (badanie nr 3) wzigto udziat tacznie 517 pacjentéw w wA od 2 do 72 lat (59,6%
stanowili pacjenci w wieku od 2 do 11 lat, 28,2% w wieku od 12 doy XD Iat, 11,8% w wieku od 18 do
64 lat, a 0,4% w wieku od 65 lat) z odsetkiem powierzchni ciata kwalifikujacej si¢ do leczenia
wynoszacym od 5% do 95%. Do udzialu w tym badaniu kwalim&v\rali si¢ pacjenci w wybranych
osrodkach badawczych (gdzie prowadzone byly badania 1 1\%, ktorzy zakonczyli udzial w badaniu
1 Iub 2 bez zadnych zdarzen dotyczacych bezpieczeﬁstw&QZ‘tére uniemozliwiatyby dalsze leczenie
produktem Staquis. $O\
Pacjenci uczestniczyli w badaniu w 28—dniowyc@§klach leczenia przez okres do 48 tygodni. Pacjenci
otrzymywali produkt Staquis przez r6zng liczbe<cykli leczenia w sposob przerywany, w zalezno$ci od
stopnia nasilenia choroby ocenianej w skalihlSGA na poczatku kazdego 28-dniowego cyklu leczenia:
otrzymywali oni w warunkach otwartejf6by produkt Staquis dwa razy na dobg [,,cykl z leczeniem”,
jesli wynik w skali ISGA odpowia tegorii ,,posta¢ tagodna” lub bardziej nasilonym zmianom
(co najmniej 2 punkty)] albo nie awani byli w ogole leczeniu [,,cykl bez leczenia”, jesli wynik
w skali ISGA odpowiadat katggorii ,,bez zmian chorobowych” (0 punktow) lub ,,prawie bez zmian
chorobowych” (1 punkt)]. i po 3 kolejnych cyklach leczenia produktem Staquis nie stwierdzano
poprawy w skali ISGA, pacjenta wycofywano z badania.

Y
W badaniu 3 nie %\ano zadnych punktow koncowych dotyczacych skutecznosci, a intensywnos$é
przerywanego éz%wania produktu Staquis przez okres do 48 tygodni ustalano na podstawie
skutecznoscj k«go produktu wyrazonej wynikiem w skali ISGA. Ogodlnie pacjenci zostali poddani
srednio 6,2teyklu z leczeniem (na mozliwych 13 cykli z leczeniem, w tym 28-dniowy okres leczenia
w badO 1 albo 2). Srednia liczba kolejnych cykli z leczeniem wyniosta 3,6, a cykli bez leczenia 2,5.

<
V\gdhlZenie odstepu QT

Wyniki doktadnego badania QT prowadzonego z udzialem zdrowych ochotnikow, u ktorych produkt
Staquis stosowano na 60% powierzchni ciata, nie wykazaly wydtuzenia odstepu QT. Chociaz

u zdrowych ochotnikdéw wystepowaty nizsze stgzenia kryzaborolu niz u pacjentéw z atopowym
zapaleniem skory, w badaniach klinicznych produktu Staquis nie wykazano zadnych dziatan
niepozadanych w obrebie serca, w tym wydtuzenia odstgpu QT.
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Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowigzek dotgczania wynikow badan produktu leczniczego
Staquis w jednej Iub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy dotyczacych leczenia atopowego
zapalenia skory (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie
Farmakokinetyke produktu Staquis oceniano u 33 pacjentéw w wieku od 2 do 17 lat z tagodnym lub

umiarkowanym atopowym zapaleniem skory i zajgciem powierzchni ciata wynoszacym $rednio (iép)
49% £ 20% (zakres od 27% do 92%). W badaniu pacjentom nanoszono okoto 3 mg/cm? pc. ma$

Staquis dwa razy na dobe przez 8 dni (ilo$¢ naniesionej masci wynosita w przyblizeniu od 6 Og
na podanie). Stezenie w osoczu bylo oznaczalne u wszystkich pacjentow. W 8. dniu stosowania
$rednie (+SD) maksymalne st¢zenie w osoczu (Crmax) kryzaborolu wyniosto 127 + 196 1, a $rednie

podania (AUCy.12) 949 + 1240 ng*h/ml. Kryzaborol osiggat st¢zenie stacjonarne iobiegu

w ciggu pierwszych 8 dni stosowania. Na podstawie stosunku wartosci AUCy.1 fomiedzy 8.

i 1. dniem stosowania $redni wspotczynnik kumulacji kryzaborolu wynosit Qi\Ekspozycja
ogolnoustrojowa (Cmax 0raz AUC.12) kryzaborolu i jego gléwnych metalg'y w zwigkszala si¢ wraz
ze zwigkszeniem leczonej powierzchni ciala.

(£SD) pole powierzchni pod krzywa zaleznosci stezenia od czasu dla okresu od 0 dog “godziny od

Przeprowadzono badania z innym produktem kryzaborolu, ktory v przeciwienstwie do produktu
Staquis zawieral butylohydroksytoluen (BHT). Testy przenikaria in vitro (ang. in vitro permeation
testing, IVPT) przeprowadzono na nienaruszonej skorze, ab@otwierdzic’ roéwnowaznos¢
terapeutyczna miedzy produktami zawierajacymi BHT 1@@ dodatku BHT. Mimo, ze wyniki byly
niejednoznaczne i wysoce zmienne nie oczekuje si¢, zeymozliwe niewielkie zwigkszenie przenikania
wplynie w klinicznie istotnym stopniu na profil ry 5&& korzy$ci produktu u pacjentow, u ktérych
zmienione chorobowo obszary skory obejmuja c@%% powierzchni ciata.

)

- O
Dystrybucja @Q

Na podstawie wynikow badania in \;bﬁw stwierdzono, ze kryzaborol wigze si¢ w 97% z biatkami
osocza u ludzi. @

oV

Metabolizm i eliminacja QO

Kryzaborol jest intens@e metabolizowany do farmakologicznie nieczynnych metabolitow.
Gléwny metabolit @ohol 5-(4-cyjanofenoksy)-2-hydroksybenzylowy (metabolit nr 1), wytwarzany
jest przez réozne my CYP, w tym CYP3A4 i CYP1A2, oraz w reakcji hydrolizy i jest nastepnie
metabolizowas@/do kolejnych metabolitow, a wsrod nich — w reakcji utleniania — do kwasu

5-(4-cyj aIQ_‘fEnoksy)Q—hydroksybenzoesowego (metabolit nr 2), ktory rowniez nalezy do gléwnych
metabolitow. Farmakokinetyke metabolitow nr 1 i 2 oceniano w opisanym wyzej badaniu
fam{r&iﬁ:tycznym, a stezenia stacjonarne lub prawie stacjonarne metabolity te osiggaty w ciagu

8 Ql stosowania produktu. Na podstawie stosunku wartosci AUCo.1> w 8. i 1. dniu stosowania $redni
wspotczynnik kumulacji dla tych metabolitéw wynosit, odpowiednio, 1,7 1 6,3. W 8. dniu stosowania
srednie (=SD) Cmax metabolitu nr 2 wyniosto 1850 £1830 ng/ml, a $rednie (£SD) AUCy.12 18200

+ 18100 ng*h/ml. Gtéwnym szlakiem eliminacji jest wydalanie nerkowe metabolitow. Okoto 25%
znakowanej izotopowo dawki ulegto wchtonigciu oraz wydaleniu gtéwnie z moczem.

Interakcie z innymi lekami

Mozliwy wplyw kryzaborolu na farmakokinetyke innych produktow leczniczych

W badaniach in vitro z uzyciem ludzkich mikrosoméw watrobowych wykazano, ze podczas
stosowania w warunkach klinicznych kryzaborol i metabolit nr 1 nie powinny hamowac¢ aktywnosci
izoenzymow CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19 ani 3A4.
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W badaniach in vitro z uzyciem ludzkich mikrosomow watrobowych wykazano, ze metabolit nr 2 nie
hamuje aktywnosci izoenzymow CYP2C19, 2D6 ani 3A4, tagodnie hamuje aktywnos¢ CYP1A2 i 2B6
i umiarkowanie hamuje aktywno$¢ CYP2C8 i 2C9. Najbardziej wrazliwy izoenzym — CYP2C9 —
zostat nastepnie dodatkowo sprawdzony w badaniu klinicznym z uzyciem warfaryny jako jego
substratu. Badanie to nie wykazato zdolnosci do wchodzenia w interakcje.

Na podstawie wynikow badan in vitro stwierdzono, ze w warunkach klinicznych kryzaborol oraz
metabolity nr 1 i 2 nie powinny indukowaé enzymow uktadu cytochromu P450.

Na podstawie danych z badan in vitro stwierdzono, ze kryzaborol jest metabolizowany do pewnego
stopnia (< 30%) przez CYP3A4 i CYP1A2. Jednoczesne podawanie produktu Staquis i silnych Q
inhibitorow CYP3A4 lub CYP1A2 moze spowodowac zwigkszenie ekspozycji ogdlnoustrojow: 'ED
na kryzaborol.

W badaniach in vitro wykazano, ze kryzaborol i metabolit nr 1 nie hamujg aktywnosci bo
glukuronozylotransferazy urydynodifosforanu (UGT) 1A1, 1A4, 1A6, 1A9, 2B7 i 5. Metabolit
nr 2 nie hamowat aktywnosci UGT1A4, 1A6, 2B7 i 2B15. Metabolit nr 2 wykaz& staba zdolno$¢
hamowania aktywno$ci UGT1A1; jednak nie nalezy spodziewac si¢ Zadnych ch klinicznie
interakcji migdzylekowych mi¢dzy kryzaborolem (i jego metabolitami) a s ataml UGTI1A1

w stezeniach leczniczych. Metabolit nr 2 wykazywat umiarkowang z hamowania aktywnosci
UGT1A9 co moze prowadzi¢ do umiarkowanego zwigkszenia stezen Qézhwych substratow
izoenzymu UGT1A9, na przyktad propofolu. Nie nalezy spod21ewa i¢ klinicznie istotnej interakcji
miedzy metabolitem nr 2 a propofolem, ze wzgledu na sposob Wkowania i podawania propofolu
(wlew dozylny lub wstrzyknigcie dozylne ze stopniowym zwigkszaniem dawki w celu osiagnigcia
skutecznosci klinicznej podczas znieczulenia lub sedacji %} ¢ przeprowadzono badan interakcji
miedzylekowych z wrazliwymi substratami UGT1A9 \

W badaniach in vitro wykazano, ze w warunkac@h‘nicznych kryzaborol oraz metabolity nr 11 2 nie
powinny wchodzi¢ w istotne klinicznie intera z substratami takich transporteréw jak
glikoproteina-P, biatko opornosci raka ple&QBCRP) 1 transportery anionow i kationéw organicznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpifg\ﬁnstww

Dane przedkliniczne z badan i vﬁo 1 in vivo przy zastosowaniu doustnej i skornej drogi podania,
wynikajace z konwencj onllgﬁ( badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa, badan
toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, toksycznosci dla mtodego potomstwa oraz
toksycznego wpltywu e\gzréd 1 rozw0] potomstwa, nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla
cztowieka. /\/(\
U samic szczn@ torym podawano doustnie kryzaborol w dawkach w przyblizeniu dwukrotnie
przekrac ‘(ﬁcych poziom $redniej ekspozycji ogélnoustrojowej u ludzi w warunkach maksymalnego
stosowania stw1erdzon0 polekowe zw1e;kszeme czestosci wystc;powama nowotworow tagodnych

Q%cych si¢ z komorek ziarnistych macicy, szyjki macicy i pochwy (acznie). Nie wiadomo, czy

to ma znaczenie kliniczne, jednak zwazywszy na rodzaj nowotworu i jego tagodny charakter,

ze na to, ze stwierdzono go u jednego gatunku zwierzecia i u jednej pici, nalezy uznac, ze fakt ten

ma to niewielkie znaczenie dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Parafina biata migkka

Glikol propylenowy (E 1520)
Glicerolu monostearynian 40-55 (typu I)
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Parafina twarda
Sodu wapnia edetynian

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

Po pierwszym otwarciu pojemnika: 1 rok. S
X

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania NS

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac. bO

Tube przechowywac szczelnie zamknigta. ‘\6

,\/Q/
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania /\/(J

Wielowarstwowa tuba laminatowa z glowka z polietylenu wysokiej g@??ci i odklejang plombg oraz
biatg nakretka z polipropylenu. Powloka zewnetrzna tuby sktada si iedmiu warstw (z polietylenu
niskiej gestosci, biatego polietylenu wysokiej gestosci, polietyle%wysokiej gestosci, polietylenu
niskiej gestosci, kopolimeru etylenu i kwasu akrylowego, folii §taz kopolimeru etylenu i kwasu
akrylowego). Powtokg wewngtrzng tworzy liniowy poliet}{l\@niskiej gestosci.

Tuby po 2,5 g,30 g, 60 gi 100 g. Sze$¢ tubpo 2,5 g \@%deiku. Jedna tuba 30 g, 60 g lub 100 g
w pudetku. 4
O

Nie wszystkie wielkosci tub musza Znajdowg':QQ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci d gqce usuwania

<

Wszelkie niewykorzystane resztkiproduktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie
z lokalnymi przepisami. Q//\/

0

7. PODMIOT Q]Lﬁé\VIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZC IE DO OBROTU

O
Pfizer Euroge@/A EEIG

Boulevar la Plaine 17
1050 B&%lles
Belgi

Q

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27 marca 2020

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegbdlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Pfizer Service Company BVBA
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg. 6&9
‘0‘
®)
C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO @{OTU
. OKkresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety date reports,
PSURs) <
v

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie sto G;L’ania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wka URD), o ktéorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych a]@hzacj ach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow. Qfo

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy ok&@owy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciagu 6 miesigcy p\ puszczeniu do obrotu.

$O
D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA D CZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANI IQODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (g:@‘zklsk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejm@’gymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwoleni dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

AN

Uaktualniony RM \(1Je2y przedstawiac:
® na quan%mpej skiej Agencji Lekow;
o wrazie's iany systemu zarzadzania ryzykiem, zwltaszcza w wyniku uzyskania nowych
inf cji, ktore mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku

ania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
.{Qub odnoszgcych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE (2,5 g, 30 g, 60 g, 100 g)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Staquis 20 mg/g mas¢

kryzaborol
7z Y\J
2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ O
o~
1 g masci zawiera 20 mg kryzaborolu. bO

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH Q)

v
Parafina biata migkka; glikol propylenowy (E 1520); glicerolu monostea?ﬁ(n 40-55 (typu D);
parafina twarda; sodu wapnia edetynian. Q
O

O

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku. >

¢
D

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARTQSC OPAKOWANIA

O\
Maéé ,\§
O
6 tub (2,5 2) Q

1 tuba (30 g)
1 tuba (60 g) &

1 tuba (100 g) ,5\5\
S

| 5. SPOSOB I DROGAGFODANIA

Podanie na skore ‘\(J

Nalezy zapoznédlq z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
A\

N

6. @'f RZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
O'QQ’V MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI
N

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.

Tube przechowywac szczelnie zamkniets.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

WLASCIWE
,0}

e

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

%

Pfizer Europe MA EEIG bo
Boulevard de la Plaine 17 S
1050 Bruxelles S
Belgia (:\/

Fa\
12.  NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBRQDU
NS

EU/1/19/1421/001 6 tub (2,5 g) Q
EU/1/19/1421/002 1 tuba (30 g) 0
EU/1/19/1421/003 1 tuba (60 g) S
EU/1/19/1421/004 1 tuba (100 g)

$O

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORJA DOSTEPNOSCI

o
A

| 15.  INSTRUKCJAUZYCIA

/b\
\Q/(J

| 16. INEORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

>
Sta
7

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH WEWNETRZNYCH

TUBA (30 g, 60 g, 100 g)

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Staquis 20 mg/g mas¢

kryzaborol
| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ O
©
1 g masci zawiera 20 mg kryzaborolu. 60
GO
3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH J‘\\e

<
Parafina (biata migkka; twarda); E 1520; glicerolu monostearynian; sodu W%Eﬁ\f edetynian.

S
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku. QQ
O

N

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

.\’0
Masé o)

o
N\
30g ,\/
60 g O
100 g OQ
oS
: S
5. SPOSOB I DROGA PODANJA
Podanie na skore Q//\/
S
Nalezy zapoznac si¢ z uaeécia( ulotki przed zastosowaniem leku.
.\(J
1<

6. OSTR @%‘ENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek p@howywac w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
<

Q

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
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9.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.

Tubg¢ przechowywac szczelnie zamknigta.

10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

O
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO Q7 ]
o
Pfizer Europe MA EEIG bO
R
12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU ¢ |
(JV

EU/1/19/1421/002 30 g Qo,'\’

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

EU/1/19/1421/004 100 g X0

(
<
13. NUMER SERII o
&

Lot &O\

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI |
2
AN
N |74
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA 0 |
~N
/\/
<
| 16.  INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A |
v’
Q
| 17. NIEPOWTAXRZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D |
\‘(/
<

A

l‘@vm?POWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA
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BEZPOSREDNICH

TUBA (2,5 g)

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Staquis 20 mg/g mas¢
kryzaborol
Podanie na skore

>
. .,\O
| 2. SPOSOB PODAWANIA e
NI
bO
| 3. TERMIN WAZNOSCI R
o
EXP <V
o,’\/
00
4. NUMER SERII 2OF
(
Lot Q
4
,, N ,
5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODAgEN MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK A
Q>
25¢g (o)
oS
A0
6. INNE R\
*‘
Q/’\/
\\‘0
4
.\(J
,\/(\
@]
\Q/
&
6\3
QO
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B. ULOTKA DLA PACJEE\;{’A
-
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A
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Staquis 20 mg/g mas¢
kryzaborol

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta. O
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac. N\

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub piel@iarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek faoze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystqpia} jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie ogawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym 1ekarzos(g armaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4. /\/

)

&

Spis tresci ulotki

cOQ

1. Co to jest Staquis i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Staquis \
3. Jak stosowac Staquis \’O

4. Mozliwe dziatania niepozadane \Q/Q

5. Jak przechowywa¢ Staquis ®)

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje /\/$

Q

1. Co to jest Staquis i w jakim celu é@ogo stosuje

Lek Staquls zawiera substancje cZyni); 1{0 nazwie kryzaborol. Staquis jest stosowany na skore w celu
opanowania objawow iagodnego@mlarkowanego atopowego zapalenia skory u dorostych oraz

u dzieci w wieku od 2 lat. At e zapalenie skory zwane takze wypryskiem atopowym lub egzema
atopowg to zapalenie sko czerwienienie, swedzenie, sucho$¢ i pogrubienie u osob podatnych na
alergie. Masci nie nalez tosowac na obszarach skory wiekszych niz 40% powierzchni ciata.

Substancja czynng,\i@ku Staquis - kryzaborol dziata poprzez zmniejszenie stanu zapalnego oraz
niektorych dzwéy e strony wlasnego uktadu odporno$ciowego pacjenta.

‘&
3
2. @rmacje wazne przed zastosowaniem leku Staquis
)
KQ&y nie stosowac leku Staquis
- jesli pacjent ma uczulenie na kryzaborol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Staquis nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Staquis nie jest przeznaczony do stosowania do oczu, ust ani pochwy, dlatego nalezy uwazac, aby

mas¢ nie dostata si¢ do tych miejsc. W razie przypadkowego dostania si¢ masci do tych miejsc, nalezy
ja doktadnie zetrze¢ i (lub) sptuka¢ woda.
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Jesli u pacjenta wystapi reakcja alergiczna, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Staquis
i skontaktowac si¢ z lekarzem. Do jej objawdw zalicza si¢ pokrzywke, swedzenie, obrzek
i zaczerwienienie o duzym nasileniu.

Reakcje skorme spowodowane stosowaniem tego leku, na przyktad uczucie pieczenia lub ktucia, moga
z wigkszym prawdopodobienstwem wystapi¢ na wrazliwych obszarach skory, takich jak skora twarzy
1 szyi.

Dzieci

Nie badano stosowania leku Staquis u dzieci w wieku ponizej 2 lat, nie nalezy go zatem stosowac
w tej grupie wieckowej. Nalezy porozmawiaé z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.
Staquis a inne leki &\}
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacj e(g\
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. @)

O
Niektore leki moga wptywacé na stezenie leku Staquis w organizmie. Nalezy poinfon&) ac lekarza,
N

jesli pacjent przyjmuje leki zawierajgce nastgpujace substancje czynne: (\
- ketokonazol, itrakonazol (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych) ,@
- erytromycyng, klarytromycyne, cyprofloksacyng (stosowane w lecze 'ﬁﬁﬁkaier’l)
- rytonawir (stosowany w leczeniu zakazenia HIV) <)

- fluwoksaming (stosowang w leczeniu depres;ji). Q

O
Ciaza i karmienie piersia ’OG
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze Mdze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty prze(&%stosowaniem tego leku. Wptyw leku
Staquis na kobiety w cigzy nie jest znany, w zwigzku z c@ kobiety w cigzy nie powinny stosowac
tego leku, chyba ze lekarz zaleci inaczej. $O\

Nie wiadomo, czy Staquis po zastosowaniu na s@/}é przenika do mleka. Nie wiadomo, w jaki sposob
lek wptywa na karmione piersig niemowleta, d@tego kobiety karmiace piersig lub planujace karmi¢

O

piersig nie powinny stosowac leku Staqui
R

Prowadzenie pojazdow i obstugiw, ”ﬂige\maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby S@ 1s wplywat na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania

maszyn.
oV

Staquis zawiera glikol pkopylenowy
Lek ten zawiera 90 mg glikolu propylenowego w kazdym gramie masci.

N
(\
v
3. Jak s{g\gwac' Staquis

Ten le ezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nale{@zwrécié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dorostych
- Naktada¢ warstwe masci dwa razy na dob¢ na zmienione chorobowo obszary skory.
- Lek mozna stosowa¢ na wszystkie obszary skory z wyjatkiem owtosionej skory glowy.
- Mas¢ nalezy stosowac tylko na obszar skory stanowigcy nie wigcej niz 40% powierzchni ciala.
- Lek przeznaczony jest wylacznie do stosowania na skore.
- Po natozeniu leku nalezy umy¢ rece, chyba ze leczony obszar skory znajduje si¢ na rekach. Jesli
mas¢ naktada na skorg pacjenta inna osoba, powinna umy¢ r¢ce po natozeniu leku.

Lek ten mozna stosowac dwa razy na dobg przez okres do 4 tygodni na cykl leczenia. Zgodnie ze
wskazowkami lekarza, lek mozna stosowa¢ w kolejnym cyklu (kolejnych cyklach) leczenia, jesli

leczenie atopowego zapalenia skory nie bedzie skuteczne albo zmiany chorobowe wystapiag w nowych
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miejscach na skorze pod warunkiem, Ze pacjent nie naktada masci na wigcej niz 40% powierzchni
ciata. Jesli po 12 tygodniach stosowania leku zmiany chorobowe bedg si¢ utrzymywaty lub ulegng
nasileniu, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Obszary skory, w ktorych nie jest stosowany Staquis, mozna smarowaé¢ kremami nawilzajacymi
(emolientami). Nie nalezy bez zgody lekarza naktada¢ innych lekow do stosowania miejscowego
(w postaci masci, kremoéw lub ptyndw) na powierzchnig skory, na ktora naktada si¢ lek Staquis.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Instrukcje stosowania u dzieci w wieku 2 lat i starszych oraz mtodziezy, s takie same jak dla
dorostych.

>

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Staquis o
W przypadku natozenia zbyt duzej ilo§ci masci Staquis jej nadmiar nalezy zetrzec. \Oﬁ

O
Pominie¢cie zastosowania leku Staquis O
W przypadku pomini¢cia zastosowania masci o zaplanowanej porze, nalezy to uczynig gk najszybciej,
a nastgpnie powroci¢ do zwyklego schematu stosowania leku. N\

N
2
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem lejtﬁjfaleZy zwrocic si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. QO)

cOQ

4. Mozliwe dzialania niepozadane >

<

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepqud@, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Reakcje alergiczne mogg wystegpowac niezbyt cze;stoss% ciezkich objawow reakcji alergicznych

zalicza sig:
- pokrzywke O/\’
- swedzenie Q
- obrzek QO
- zaczerwienienie. Z

)
W przypadku reakcji alergiczne;j @llgzy natychmiast zaprzesta¢ stosowania leku i porozmawiac
z lekarzem lub farmaceuta. 41

Do innych dzialan nie Q’é%anych zalicza sig:

Y
N4
Czesto (moga wyst,@\i‘c nie czeSciej niz u 1 na 10 0sdb)
- reakcje e w miejscu zastosowania leku, takie jak bol (uczucie pieczenia lub khucia),
sw?g‘ e, wysypka, zaczerwienienie, podraznienie i pokrzywka.

Najcze \l_reakcja skorna — bol (uczucie pieczenia lub ktucia) — ma zwykle tagodne lub
umii ane nasilenie i ustgpuje po kilku aplikacjach leku.

Niezbyt czesto (mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osob)
- reakcje alergiczne, w tym ostre objawy pokrzywki, swedzenia, obrzeku i zaczerwienienia.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé Staquis
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na tubie i pudetku po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.

Po otwarciu zawarto$¢ tuby nalezy zuzy¢ w ciagu 1 roku.

Tube przechowywac szczelnie zamkniets. S
X
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy %c’
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic)
$rodowisko. GO
('\\6
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje (:\/Q/
Co zawiera Staquis QO)/\’
- Substancja czynng leku jest kryzaborol. Q
Jeden gram masci zawiera 20 mg kryzaborolu. O

- Pozostate sktadniki to: parafina biata migkka, glikol propy.lanowy (E 1520, patrz punkt 2),
glicerolu monostearynian 40—55 (typu I), parafina tward4, sodu wapnia edetynian.

Jak wyglada lek Staquis i co zawiera opakowanie <\\
Staquis to mas¢ o barwie od biatej do prawie biate;j. \%ostarczany jest w tubach laminatowych
zawierajacych 2,5 g, 30 g, 60 g Iub 100 g. W pudg‘f@lajduje si¢ sze$¢ tub po 2,5 g. W przypadku tub
po 30 g, 60 gi 100 g w pudetku znajduje si¢ jedia tuba. Nie wszystkie wielko$ci tub muszg znajdowac
si¢ w obrocie. o

Kazda tuba zabezpieczona jest odklejapgplomba 1 zamykana biata nakretka.
Podmiot odpowiedzialny @fo
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17 O

1050 Bruxelles \\

Belgia .\(:\’

Wytwérca (:\’(\

Pfizer Service\@émpany BVBA

Hoge Wet

1930 tem

B%%i@

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Pfizer S.A./N.V. Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 Tel. +3705 2514000

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

[aiizep JlrokcemOypr CAPJIL, Pfizer S.A. /N.V.

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

Ten: +359 2 970 4333
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Ceska republika
Pfizer, spol. s r.o0.
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

E\rada
PFIZER EAAAX 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 13908 777 oS
7\/(\

Ireland (o)

Pfizer Healthcare Ireland @

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

A ‘\(:\/
Island /\/(\
Icepharma hf. Q/(/
Tel: +354 54@ 000

Itaha

fg&r% r.l

+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

3V

Q

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 3700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

Nederland

Pfizer bv

Tel: +31 (0)10 406 43 01
>

QO

%

GO

Osterreich ‘\6

Pfizer Corporation AustrlaL@es m.b.H.

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

Polska Q
Pfizer Polska %g 0.0.
Tel.: +48 2&@35 61 00

Port%@
L torios Pfizer, Lda.

é@: (+351) 21 423 55 00

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

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, 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
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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