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ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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Niniejszy produkt leczniczy będzie dodatkowo monitorowany. Umożliwi to szybkie 
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczeństwie. Osoby należące do fachowego personelu 
medycznego powinny zgłaszać wszelkie podejrzewane działania niepożądane. Aby dowiedzieć się, jak 
zgłaszać działania niepożądane – patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Staquis 20 mg/g maść

2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY

Jeden gram maści zawiera 20 mg kryzaborolu.

Substancje pomocnicze o znanym działaniu

Glikol propylenowy 90 mg/g maści.

Pełny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA

Maść.

Biała lub prawie biała maść.

4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Staquis jest wskazany do stosowania w leczeniu łagodnego i umiarkowanego 
atopowego zapalenia skóry u dorosłych oraz młodzieży i dzieci w wieku od 2 lat, u których zmienione 
chorobowo obszary skóry obejmują maksymalnie do 40% powierzchni ciała (ang. Body surface area, 
BSA).

4.2 Dawkowanie i sposób podawania

Dawkowanie

Dorośli

Warstwę maści należy nanosić dwa razy na dobę na zmienione chorobowo obszary skóry. 

Maść należy stosować wyłącznie na zmienione chorobowo obszary skóry obejmujące maksymalnie do
40% powierzchni ciała.

Maść można stosować na wszystkich obszarach skóry z wyjątkiem owłosionej skóry głowy. Nie 
badano stosowania produktu na owłosionej skórze głowy. 

Maść można stosować dwa razy na dobę w cyklach leczenia nieprzekraczających 4 tygodni. 
W przypadku utrzymywania się jakichkolwiek objawów przedmiotowych i (lub) podmiotowych albo 
pojawienia się nowych zmian chorobowych w przebiegu atopowego zapalenia skóry, produkt można 
stosować w kolejnych cyklach leczenia pod warunkiem, że nie przekracza się 40% powierzchni ciała
(patrz punkt 5.1).
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Stosowanie maści należy przerwać, jeśli objawy przedmiotowe i (lub) podmiotowe na leczonych 
obszarach skóry będą utrzymywały się po 3 kolejnych cyklach leczenia trwających po 4 tygodnie 
każdy albo nasilą się w trakcie leczenia.

Dzieci i młodzież 

Dawkowanie u dzieci i młodzieży (w wieku od 2 do 17 lat) jest takie samo jak u dorosłych.

Nie określono bezpieczeństwa stosowania ani skuteczności produktu Staquis u dzieci w wieku poniżej 
2 lat. Dane nie są dostępne.

Szczególne grupy pacjentów

Zaburzenia czynności wątroby
Nie przeprowadzono badań klinicznych u osób z zaburzeniami czynności wątroby. Nie oczekuje się 
jednak, aby dostosowanie dawkowania było konieczne u osób z łagodnymi lub umiarkowanymi 
zaburzeniami czynności wątroby.

Zaburzenia czynności nerek
Nie przeprowadzono badań klinicznych u osób z zaburzeniem czynności nerek. Nie oczekuje się 
jednak, aby dostosowanie dawkowania było konieczne w tej populacji pacjentów.

Pacjenci w podeszłym wieku
U pacjentów w wieku 65 lat i starszych przypadki atopowego zapalenia skóry obserwuje się niezbyt 
często. Do badań klinicznych produktu Staquis nie włączono wystarczająco dużej liczby osób w wieku 
65 lat i starszych, aby można było ustalić, czy odpowiedź ich organizmu na leczenie jest odmienna od 
stwierdzonej u osób młodszych (patrz punkt 5.1). Nie oczekuje się jednak, aby dostosowanie 
dawkowania było konieczne w tej populacji pacjentów.

Sposób podawania 

Maść jest przeznaczona wyłącznie do stosowania na skórę.

Maść nie jest przeznaczona do podawania do oczu, do podawania doustnego i dopochwowego (patrz 
punkt 4.4).

Nie badano stosowania produktu Staquis pod opatrunkiem okluzyjnym. Z dotychczasowego 
doświadczenia klinicznego ze stosowaniem maści pod opatrunkiem okluzyjnym (tj. pieluchy lub 
ubranie) wynika jednak, że nie ma konieczności modyfikacji dawkowania.

Pacjentów należy poinformować o konieczności mycia rąk po nałożeniu maści, chyba że leczony 
obszar skóry znajduje się na rękach. Jeśli maść nakłada na skórę pacjenta inna osoba, to ona również 
powinna umyć ręce po nałożeniu maści.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą wymienioną 
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania

Maść nie jest przeznaczona do podawania do oka, jamy ustnej ani pochwy (patrz punkt 4.2). W razie 
przypadkowego dostania się maści do oczu lub na błony śluzowe, maść należy dokładnie zetrzeć 
i (lub) spłukać wodą.
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Z dostępnych danych wynika, że miejscowe reakcje skórne, takie jak uczucie pieczenia lub kłucia, 
mogą występować z większym prawdopodobieństwem na wrażliwych obszarach skóry (takich jak 
twarz lub szyja).

Nadwrażliwość

U pacjentów leczonych produktem Staquis występowały reakcje nadwrażliwości, w tym pokrzywka 
kontaktowa. Nadwrażliwość należy podejrzewać w przypadku nasilonego świądu, obrzęku i rumienia 
w miejscu nałożenia produktu lub w miejscu od niego oddalonym. Jeśli wystąpią objawy 
przedmiotowe i podmiotowe nadwrażliwości, Staquis należy natychmiast odstawić i włączyć 
odpowiednie leczenie.

Substancje pomocnicze o znanym działaniu

Produkt zawiera 90 mg glikolu propylenowego w każdym gramie maści. 

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W oparciu o dane z badań in vitro i in vivo nie należy spodziewać się, aby kryzaborol lub jego dwa 
główne metabolity wchodziły w interakcje poprzez indukowanie lub hamowanie aktywności enzymów 
cytochromu P450 (CYP) (patrz punkt 5.2).

W oparciu o dane z badań in vitro ustalono, że jednoczesne podawanie produktu Staquis i inhibitorów
CYP3A4 (np. ketokonazol, itrakonazol, erytromycyna, klarytromycyna, rytonawir) lub inhibitorów 
CYP1A2 (np. cyprofloksacyna, fluwoksamina) może zwiększać ogólnoustrojowe stężenie kryzaborolu 
(patrz punkt 5.2).

Nie oceniano stosowania produktu Staquis w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi 
stosowanymi na skórę w leczeniu łagodnego i umiarkowanego atopowego zapalenia skóry
i w związku z tym nie zaleca się jednoczesnego ich stosowania na tych samych obszarach skóry. Na
inne powierzchnie skóry nieobjęte zmianami chorobowymi powstałymi w przebiegu atopowego 
zapalenia skóry można stosować emolienty; nie zaleca się jednoczesnego ich stosowania z produktem 
Staquis na tych samych obszarach skóry.

4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację

Ciąża

Brak danych lub istnieją jedynie ograniczone dane dotyczące stosowania kryzaborolu u kobiet 
w ciąży. Badania na zwierzętach nie wykazały bezpośredniego ani pośredniego szkodliwego wpływu 
na reprodukcję (patrz punkt 5.3). W celu zachowania ostrożności nie zaleca się stosowania produktu 
Staquis w okresie ciąży.

Karmienie piersią

Nie przeprowadzono badań na zwierzętach dotyczących wpływu miejscowego podawania produktu na 
przenikanie do mleka. Staquis wchłania się do krwiobiegu. Nie wiadomo, czy po nałożeniu maści, 
kryzaborol lub jego metabolity, lub substancje pomocnicze przenikają do mleka ludzkiego ani czy 
wywierają wpływ na wytwarzanie mleka. Brak danych klinicznych dotyczących stosowania produktu 
Staquis w okresie karmienia piersią uniemożliwia jednoznaczne określenie zagrożeń dla niemowląt 
karmionych piersią. Dlatego, ze względu na możliwość wystąpienia działań niepożądanych 
u niemowląt karmionych piersią, produktu Staquis nie należy stosować u kobiet karmiących piersią. 

Płodność

W przeprowadzonych na samcach i samicach szczura badaniach wpływu na rozrodczość nie 
wykazano, aby kryzaborol podawany doustnie wywierał wpływ na płodność (patrz punkt 5.3).
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4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn

Staquis nie ma wpływu lub wywiera nieistotny wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów 
i obsługiwania maszyn.

4.8 Działania niepożądane

Podsumowanie profilu bezpieczeństwa

Najczęstszymi działaniami niepożądanymi były reakcje w miejscu podania (6,0%), w tym ból 
w miejscu podania np. uczucie pieczenia lub kłucia (4,4%). Zwykle ból w miejscu podania 
występował we wczesnym okresie stosowania produktu, miał charakter przemijający i ustępował 
samoistnie. 

Tabelaryczny wykaz działań niepożądanych

Działania niepożądane wymieniono w kolejności od najczęstszych, stosując następujące kategorie 
częstości: bardzo często (≥ 1/10), często (≥ 1/100 do < 1/10), niezbyt często (≥ 1/1000 do < 1/100), 
rzadko (od ≥ 1/10 000 do < 1/1000), bardzo rzadko (< 1/10 000) i częstość nieznana (częstość nie 
może być określona na podstawie dostępnych danych).

Tabela 1. Działania niepożądane
Zaburzenia układu immunologicznego
Niezbyt często nadwrażliwość
Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej
Niezbyt często pokrzywka kontaktowa
Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania
Często reakcje w miejscu podania (np. ból w miejscu 

podania1, świąd w miejscu podania, zapalenie skóry 
w miejscu podania, rumień w miejscu podania, 
podrażnienie w miejscu podania, pokrzywka 
w miejscu podania)

1 Dotyczy takich objawów jak uczucie pieczenia lub kłucia.

Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgłaszanie podejrzewanych działań 
niepożądanych. Umożliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyści do ryzyka stosowania 
produktu leczniczego. Osoby należące do fachowego personelu medycznego powinny zgłaszać 
wszelkie podejrzewane działania niepożądane za pośrednictwem krajowego systemu zgłaszania
wymienionego w załączniku V.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie po podaniu na skórę jest mało prawdopodobne. Po nałożeniu zbyt dużej ilości maści 
jej nadmiar można zetrzeć.

W razie przypadkowego dostania się maści do oka, błony śluzowej jamy ustnej lub pochwy, maść
należy dokładnie zetrzeć i (lub) spłukać wodą (patrz punkty 4.2 i 4.4).
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5. WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Właściwości farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne produkty dermatologiczne, leki do stosowania w zapaleniu skóry, 
bez kortykosteroidów, kod ATC: D11AH06.

Mechanizm działania

Kryzaborol to zaliczany do benzoksaboroli inhibitor fosfodiesterazy-4 (PDE-4) o działaniu 
przeciwzapalnym, który hamuje wydzielanie niektórych cytokin, takich jak czynnik martwicy 
nowotworów alfa (TNF-α), interleukiny (IL-2, IL-4, IL-5) oraz interferon gamma (IFN-γ) i poprawia 
funkcję bariery skórnej, ocenianą za pomocą pomiaru przeznaskórkowej utraty wody (ang. 
Transepidermal water loss, TEWL). Kryzaborol stosowany w leczeniu zmian chorobowych 
powstałych w przebiegu atopowego zapalenia skóry zmniejsza ekspresję chemokin powiązanych
z atopowym zapaleniem, w tym CCL17, CCL18 i CCL22.

Skuteczność kliniczna i bezpieczeństwo stosowania

W dwóch identycznie zaplanowanych, wieloośrodkowych, prowadzonych metodą podwójnie ślepej
próby w grupach równoległych badaniach klinicznych z randomizacją i z grupą kontrolną otrzymującą 
podłoże maściowe (badania 1 i 2) wzięło łącznie udział 1522 pacjentów w wieku od 2 do 79 lat.
61,9% stanowili pacjenci w wieku od 2 do 11 lat, 24,4% w wieku od 12 do 17 lat, 13,3% w wieku od 
18 do 64 lat, a 0,5% w wieku od 65 lat; liczba osób w wieku co najmniej 18 była ograniczona. Odsetek 
powierzchni ciała kwalifikującej się do leczenia wynosił od 5% do 95% [średnia = 18,3%, odchylenie 
standardowe (SD) = 17,8%; 9,6% pacjentów miało odsetek powierzchni ciała kwalifikujący się do 
leczenia większy niż 40%]; do badania nie włączono wystarczającej liczby osób z odsetkiem 
powierzchni ciała kwalifikującym się do leczenia większym niż 40%, aby można było określić 
bezpieczeństwo stosowania i skuteczność produktu Staquis w tej subpopulacji. W punkcie 
początkowym badania (dla łącznego zbioru danych z badań) liczba punktów w skali ISGA (ang. 
Investigator's Static Global Assessment) w ogólnej ocenie stopnia nasilenia atopowego zapalenia 
skóry [na podstawie stopnia nasilenia rumienia, zgrubienia skóry i (lub) zmian grudkowych oraz 
nasilenia sączenia i (lub) powstawania strupów] w skali od 0 do 4 punktów u 38,5% pacjentów 
wynosiła 2 (postać łagodna), a u 61,5% wynosiła 3 (postać umiarkowana).

W obu badaniach pacjentów zrandomizowano w stosunku 2:1 do grupy otrzymującej produkt Staquis 
lub grupy otrzymującej podłoże maściowe w schemacie dawkowania dwa razy na dobę przez 28 dni. –
W porównywaniu grupy leczonej produktem Staquis do grupy otrzymującej podłoże maściowe 
pierwszorzędowym punktem końcowym oceny skuteczności był odsetek pacjentów w 29. dniu 
badania, u których wynik oceny w skali ISGA odpowiadał kategorii „bez zmian chorobowych” 
(0 punktów) lub „prawie bez zmian chorobowych” (1 punkt), i u których jednocześnie wzrósł on o co 
najmniej 2 punkty w stosunku do wartości w punkcie początkowym badania. W obu badaniach 
znamiennie większy odsetek pacjentów osiągnął powyższy punkt końcowy w grupie leczonej 
produktem Staquis niż w grupie otrzymującej podłoże maściowe.

Drugorzędowymi punktami końcowymi oceny skuteczności był odsetek pacjentów w 29. dniu
badania, u których wynik oceny w skali ISGA odpowiadał kategorii „bez zmian chorobowych” lub 
„prawie bez zmian chorobowych”, oraz czas do uzyskania powyższego wyniku w połączeniu ze 
zwiększeniem liczby punktów o co najmniej 2 w stosunku do wartości w punkcie początkowym 
badania. 

W badaniach klinicznych nie oceniano osobno bezpieczeństwa stosowania i skuteczności produktu 
Staquis na wrażliwych obszarach skóry (takich jak twarz i szyja, w porównaniu do niewrażliwych 
obszarów skóry (takich jak ręce i nogi).
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Wyniki oceny skuteczności uzyskane w obu badaniach zestawiono w tabeli 2 i 3. Wykresy krzywych 
Kaplana-Meiera obrazujące czas do uzyskania wyniku oceny na skali ISGA odpowiadającego 
kategorii „bez zmian chorobowych” lub „prawie bez zmian chorobowych” w połączeniu ze 
zwiększeniem liczby punktów o co najmniej 2 w stosunku do wartości wyjściowej przedstawiono na 
rycinach 1 i 2. Wartość p wyliczona w logarytmicznym teście rang wynosiła < 0,001 w obu badaniach.

Tabela 2. Wyniki oceny skuteczności u pacjentów z łagodnym lub umiarkowanym atopowym 
zapaleniem skóry

Badanie 1 Badanie 2

Staquis
(N = 503)

Podłoże 
maściowe
(N = 256)

Staquis
(N = 513)

Podłoże 
maściowe
(N = 250)

Wynik w skali ISGA „bez zmian 
chorobowych” lub „prawie bez 
zmian chorobowych” łącznie ze 
zwiększeniem liczby punktów o 
co najmniej 2 w 29. dniu 32,8% 25,4% 31,4% 18,0%

  95% CIa (28,6; 37,0) (19,9; 30,9) (27,3; 35,5) (13,2; 22,9)

  wartość p 0,038b < 0,001b

Wynik w skali ISGA „bez zmian 
chorobowych” lub „prawie bez
zmian chorobowych” w 29. dniu 51,7% 40,6% 48,5% 29,7%

  95% CIa (47,2; 56,1) (34,4; 46,8) (44,1; 52,9) (23,9; 35,5)

  wartość p 0,005b < 0,001b

a przedział ufności (CI) z rozkładu normalnego.
b wartość p uzyskana w teście regresji logistycznej (z opcją Firtha) z przyjęciem za czynniki „badanej grupy” 

i „ośrodka analizy” po dostosowaniu metodą wielokrotnej imputacji.

Tabela 3. Wyniki oceny skuteczności post-hoc u pacjentów z łagodnym lub umiarkowanym 
atopowym zapaleniem skóry obejmującym ≤ 40% powierzchni ciała  

Badanie 1 Badanie 2

Staquis
(N = 446)

Podłoże 
maściowe
(N = 231)

Staquis
(N = 465)

Podłoże 
maściowe
(N = 234)

Wynik w skali ISGA „bez zmian 
chorobowych” lub „prawie bez 
zmian chorobowych” łącznie ze 
zwiększeniem liczby punktów o 
co najmniej 2 w 29. dniu 34,1% 25,5% 32,6% 18,8%

  95% CIa (29,7; 38,6) (19,7; 31,3) (28,3; 36,9) (13,7; 24,0)

wartość p 0,022b <0,0001b

Wynik w skali ISGA „bez zmian 
chorobowych” lub „prawie bez 
zmian chorobowych” w 29. dniu 53,8% 41,9% 51,0% 30,9%

  95% CIa (49,1; 58,5) (35,3; 48,4) (46,4; 55,6) (24,8; 37,0)

  wartość p 0,0041b <0,0001b

a przedział ufności (CI) z rozkładu normalnego.
b wartość p uzyskana w teście regresji logistycznej (z opcją Firtha) z przyjęciem za czynniki „badanej grupy” 

i „ośrodka analizy” po dostosowaniu metodą wielokrotnej imputacji.
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Rycina 1. Krzywe Kaplana-Meiera obrazujące czas do uzyskania wyniku w skali ISGA „bez 
zmian chorobowych” lub „prawie bez zmian chorobowych” łącznie ze zwiększeniem liczby 
punktów o co najmniej 2 względem wartości w punkcie początkowym badania u pacjentów 
z łagodnym lub umiarkowanym atopowym zapaleniem skóry

Badanie 1

Liczba dni po podaniu

          Badana grupa:                                                                            Moment odcięcia danych:
                        Staquis (N=503)                                                         ○  Staquis  
                        Podłoże maściowe (N=256)                                         □  Podłoże maściowe    

Badanie 2

Liczba dni po podaniu

          Badana grupa:                                                                           Moment odcięcia danych:
                        Staquis (N=513)                                                           ○  Staquis  
                        Podłoże maściowe (N=250)                                         □  Podłoże maściowe   
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Wartość p wyliczona w logarytmicznym teście rang: < 0,001

Wartość p wyliczona w logarytmicznym teście rang: < 0,001
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Rycina 2. Krzywe Kaplana-Meiera post-hoc obrazujące czas do uzyskania wyniku w skali ISGA 
„bez zmian chorobowych” lub „prawie bez zmian chorobowych” łącznie ze zwiększeniem liczby 
punktów o co najmniej 2 względem wartości w punkcie początkowym badania u pacjentów 
z łagodnym lub umiarkowanym atopowym zapaleniem skóry obejmującym ≤ 40% powierzchni 
ciała  

Badanie 1

Liczba dni po podaniu

          Badana grupa:                                                                          Moment odcięcia danych:
                        Staquis (N=446)                                                           ○  Staquis  
                        Podłoże maściowe (N=231)                                         □  Podłoże maściowe   

Badanie 2

Liczba dni po podaniu

           Badana grupa:                                                                           Moment odcięcia danych:
                        Staquis (N=465)                                                          ○  Staquis  
                        Podłoże maściowe (N=234)                                         □  Podłoże maściowe

Zbiorcze wyniki z pierwszorzędowego punktu końcowego dotyczącego oceny skuteczności,
w podziale na kategorie ras, podsumowano w tabeli 4.
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Tabela 4. Zestawienie pacjentów, u których uzyskano wynik w skali ISGA „bez zmian 
chorobowych” lub „prawie bez zmian chorobowych” łącznie ze zwiększeniem
liczby punktów o co najmniej 2 w 29. dniu względem wartości w punkcie 
początkowym badania w podziale na kategorie ras – zbiór połączonych danych z 
badania 1 i 2

Staquis (N = 1016) Podłoże maściowe (N = 506)
Kategoria rasy n Odsetek n Odsetek

Indianie i rdzenni mieszkańcy 
Alaski

11 18,0% 5 0,0%

Azjaci 52 17,7% 27 13,4%

Czarni, w tym Afroamerykanie 285 32,1% 139 24,6%

Rdzenni Hawajczycy i mieszkańcy 
innych wysp Pacyfiku

7 42,9% 8 17,0%

Biali 617 33,5% 306 22,3%

Inni 44 31,9% 21 16,3%
N = liczba pacjentów w każdej leczonej grupie
n = liczba pacjentów w każdej podgrupie w podziale na grupy badania

W jednym wieloośrodkowym, otwartym badaniu długoterminowego bezpieczeństwa prowadzonym 
w jednej grupie (badanie nr 3) wzięło udział łącznie 517 pacjentów w wieku od 2 do 72 lat (59,6% 
stanowili pacjenci w wieku od 2 do 11 lat, 28,2% w wieku od 12 do 17 lat, 11,8% w wieku od 18 do 
64 lat, a 0,4% w wieku od 65 lat) z odsetkiem powierzchni ciała kwalifikującej się do leczenia 
wynoszącym od 5% do 95%. Do udziału w tym badaniu kwalifikowali się pacjenci w wybranych 
ośrodkach badawczych (gdzie prowadzone były badania 1 i 2), którzy zakończyli udział w badaniu 
1 lub 2 bez żadnych zdarzeń dotyczących bezpieczeństwa, które uniemożliwiałyby dalsze leczenie 
produktem Staquis.

Pacjenci uczestniczyli w badaniu w 28-dniowych cyklach leczenia przez okres do 48 tygodni. Pacjenci 
otrzymywali produkt Staquis przez różną liczbę cykli leczenia w sposób przerywany, w zależności od 
stopnia nasilenia choroby ocenianej w skali ISGA na początku każdego 28-dniowego cyklu leczenia:
otrzymywali oni w warunkach otwartej próby produkt Staquis dwa razy na dobę [„cykl z leczeniem”, 
jeśli wynik w skali ISGA odpowiadał kategorii „postać łagodna” lub bardziej nasilonym zmianom 
(co najmniej 2 punkty)] albo nie poddawani byli w ogóle leczeniu [„cykl bez leczenia”, jeśli wynik 
w skali ISGA odpowiadał kategorii „bez zmian chorobowych” (0 punktów) lub „prawie bez zmian 
chorobowych” (1 punkt)]. Jeśli po 3 kolejnych cyklach leczenia produktem Staquis nie stwierdzano 
poprawy w skali ISGA, pacjenta wycofywano z badania.

W badaniu 3 nie oceniano żadnych punktów końcowych dotyczących skuteczności, a intensywność 
przerywanego stosowania produktu Staquis przez okres do 48 tygodni ustalano na podstawie 
skuteczności tego produktu wyrażonej wynikiem w skali ISGA. Ogólnie pacjenci zostali poddani 
średnio 6,2 cyklu z leczeniem (na możliwych 13 cykli z leczeniem, w tym 28-dniowy okres leczenia 
w badaniu 1 albo 2). Średnia liczba kolejnych cykli z leczeniem wyniosła 3,6, a cykli bez leczenia 2,5. 

Wydłużenie odstępu QT

Wyniki dokładnego badania QT prowadzonego z udziałem zdrowych ochotników, u których produkt 
Staquis stosowano na 60% powierzchni ciała, nie wykazały wydłużenia odstępu QT. Chociaż 
u zdrowych ochotników występowały niższe stężenia kryzaborolu niż u pacjentów z atopowym 
zapaleniem skóry, w badaniach klinicznych produktu Staquis nie wykazano żadnych działań 
niepożądanych w obrębie serca, w tym wydłużenia odstępu QT.
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Dzieci i młodzież

Europejska Agencja Leków wstrzymała obowiązek dołączania wyników badań produktu leczniczego
Staquis w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i młodzieży dotyczących leczenia atopowego 
zapalenia skóry (stosowanie u dzieci i młodzieży, patrz punkt 4.2).

5.2 Właściwości farmakokinetyczne

Wchłanianie

Farmakokinetykę produktu Staquis oceniano u 33 pacjentów w wieku od 2 do 17 lat z łagodnym lub 
umiarkowanym atopowym zapaleniem skóry i zajęciem powierzchni ciała wynoszącym średnio (±SD) 
49% ± 20% (zakres od 27% do 92%). W badaniu pacjentom nanoszono około 3 mg/cm2 pc. maści 
Staquis dwa razy na dobę przez 8 dni (ilość naniesionej maści wynosiła w przybliżeniu od 6 g do 30 g 
na podanie). Stężenie w osoczu było oznaczalne u wszystkich pacjentów. W 8. dniu stosowania 
średnie (±SD) maksymalne stężenie w osoczu (Cmax) kryzaborolu wyniosło 127 ± 196 ng/ml, a średnie 
(±SD) pole powierzchni pod krzywą zależności stężenia od czasu dla okresu od 0 do 12. godziny od 
podania (AUC0-12) 949 ± 1240 ng*h/ml. Kryzaborol osiągał stężenie stacjonarne w krwiobiegu 
w ciągu pierwszych 8 dni stosowania. Na podstawie stosunku wartości AUC0-12 pomiędzy 8. 
i 1. dniem stosowania średni współczynnik kumulacji kryzaborolu wynosił 1,9. Ekspozycja 
ogólnoustrojowa (Cmax oraz AUC0-12) kryzaborolu i jego głównych metabolitów zwiększała się wraz 
ze zwiększeniem leczonej powierzchni ciała.

Przeprowadzono badania z innym produktem kryzaborolu, który w przeciwieństwie do produktu 
Staquis zawierał butylohydroksytoluen (BHT). Testy przenikania in vitro (ang. in vitro permeation 
testing, IVPT) przeprowadzono na nienaruszonej skórze, aby potwierdzić równoważność 
terapeutyczną między produktami zawierającymi BHT i bez dodatku BHT. Mimo, że wyniki były 
niejednoznaczne i wysoce zmienne nie oczekuje się, że możliwe niewielkie zwiększenie przenikania 
wpłynie w klinicznie istotnym stopniu na profil ryzyka korzyści produktu u pacjentów, u których 
zmienione chorobowo obszary skóry obejmują do 40% powierzchni ciała.

Dystrybucja

Na podstawie wyników badania in vitro stwierdzono, że kryzaborol wiąże się w 97% z białkami 
osocza u ludzi.

Metabolizm i eliminacja

Kryzaborol jest intensywnie metabolizowany do farmakologicznie nieczynnych metabolitów. 
Główny metabolit, alkohol 5-(4-cyjanofenoksy)-2-hydroksybenzylowy (metabolit nr 1), wytwarzany 
jest przez różne enzymy CYP, w tym CYP3A4 i CYP1A2, oraz w reakcji hydrolizy i jest następnie 
metabolizowany do kolejnych metabolitów, a wśród nich – w reakcji utleniania – do kwasu 
5-(4-cyjanofenoksy)-2-hydroksybenzoesowego (metabolit nr 2), który również należy do głównych 
metabolitów. Farmakokinetykę metabolitów nr 1 i 2 oceniano w opisanym wyżej badaniu 
farmakokinetycznym, a stężenia stacjonarne lub prawie stacjonarne metabolity te osiągały w ciągu 
8 dni stosowania produktu. Na podstawie stosunku wartości AUC0-12 w 8. i 1. dniu stosowania średni 
współczynnik kumulacji dla tych metabolitów wynosił, odpowiednio, 1,7 i 6,3. W 8. dniu stosowania 
średnie (±SD) Cmax metabolitu nr 2 wyniosło 1850 ±1830 ng/ml, a średnie (±SD) AUC0-12 18200 
± 18100 ng*h/ml. Głównym szlakiem eliminacji jest wydalanie nerkowe metabolitów. Około 25% 
znakowanej izotopowo dawki uległo wchłonięciu oraz wydaleniu głównie z moczem.

Interakcje z innymi lekami

Możliwy wpływ kryzaborolu na farmakokinetykę innych produktów leczniczych
W badaniach in vitro z użyciem ludzkich mikrosomów wątrobowych wykazano, że podczas
stosowania w warunkach klinicznych kryzaborol i metabolit nr 1 nie powinny hamować aktywności 
izoenzymów CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19 ani 3A4.

Pr
od

uk
t l

ec
zn

icz
y b

ez
 w

aż
ne

go
 p
oz

wole
nia

 n
a d

op
us

zc
ze

nie
 d
o 
ob

ro
tu



12

W badaniach in vitro z użyciem ludzkich mikrosomów wątrobowych wykazano, że metabolit nr 2 nie 
hamuje aktywności izoenzymów CYP2C19, 2D6 ani 3A4, łagodnie hamuje aktywność CYP1A2 i 2B6 
i umiarkowanie hamuje aktywność CYP2C8 i 2C9. Najbardziej wrażliwy izoenzym – CYP2C9 –
został następnie dodatkowo sprawdzony w badaniu klinicznym z użyciem warfaryny jako jego 
substratu. Badanie to nie wykazało zdolności do wchodzenia w interakcje.

Na podstawie wyników badań in vitro stwierdzono, że w warunkach klinicznych kryzaborol oraz 
metabolity nr 1 i 2 nie powinny indukować enzymów układu cytochromu P450.

Na podstawie danych z badań in vitro stwierdzono, że kryzaborol jest metabolizowany do pewnego 
stopnia (< 30%) przez CYP3A4 i CYP1A2. Jednoczesne podawanie produktu Staquis i silnych 
inhibitorów CYP3A4 lub CYP1A2 może spowodować zwiększenie ekspozycji ogólnoustrojowej 
na kryzaborol.

W badaniach in vitro wykazano, że kryzaborol i metabolit nr 1 nie hamują aktywności 
glukuronozylotransferazy urydynodifosforanu (UGT) 1A1, 1A4, 1A6, 1A9, 2B7 i 2B15. Metabolit 
nr 2 nie hamował aktywności UGT1A4, 1A6, 2B7 i 2B15. Metabolit nr 2 wykazywał słabą zdolność 
hamowania aktywności UGT1A1; jednak nie należy spodziewać się żadnych istotnych klinicznie 
interakcji międzylekowych między kryzaborolem (i jego metabolitami) a substratami UGT1A1 
w stężeniach leczniczych. Metabolit nr 2 wykazywał umiarkowaną zdolność hamowania aktywności 
UGT1A9 co może prowadzić do umiarkowanego zwiększenia stężeń wrażliwych substratów 
izoenzymu UGT1A9, na przykład propofolu. Nie należy spodziewać się klinicznie istotnej interakcji 
między metabolitem nr 2 a propofolem, ze względu na sposób dawkowania i podawania propofolu 
(wlew dożylny lub wstrzyknięcie dożylne ze stopniowym zwiększaniem dawki w celu osiągnięcia 
skuteczności klinicznej podczas znieczulenia lub sedacji). Nie przeprowadzono badań interakcji 
międzylekowych z wrażliwymi substratami UGT1A9.

W badaniach in vitro wykazano, że w warunkach klinicznych kryzaborol oraz metabolity nr 1 i 2 nie 
powinny wchodzić w istotne klinicznie interakcje z substratami takich transporterów jak 
glikoproteina-P, białko oporności raka piersi (BCRP) i transportery anionów i kationów organicznych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie

Dane przedkliniczne z badań in vitro i in vivo przy zastosowaniu doustnej i skórnej drogi podania, 
wynikające z konwencjonalnych badań farmakologicznych dotyczących bezpieczeństwa, badań 
toksyczności po podaniu wielokrotnym, genotoksyczności, toksyczności dla młodego potomstwa oraz 
toksycznego wpływu na rozród i rozwój potomstwa, nie ujawniają szczególnego zagrożenia dla 
człowieka. 

U samic szczura, którym podawano doustnie kryzaborol w dawkach w przybliżeniu dwukrotnie 
przekraczających poziom średniej ekspozycji ogólnoustrojowej u ludzi w warunkach maksymalnego
stosowania, stwierdzono polekowe zwiększenie częstości występowania nowotworów łagodnych
wywodzących się z komórek ziarnistych macicy, szyjki macicy i pochwy (łącznie). Nie wiadomo, czy 
zjawisko to ma znaczenie kliniczne, jednak zważywszy na rodzaj nowotworu i jego łagodny charakter, 
a także na to, że stwierdzono go u jednego gatunku zwierzęcia i u jednej płci, należy uznać, że fakt ten 
ma to niewielkie znaczenie dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

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

6.2 Niezgodności farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres ważności

3 lata. 

Po pierwszym otwarciu pojemnika: 1 rok.

6.4 Specjalne środki ostrożności podczas przechowywania

Nie przechowywać w temperaturze powyżej 25ºC. Nie zamrażać.

Tubę przechowywać szczelnie zamkniętą.

6.5 Rodzaj i zawartość opakowania

Wielowarstwowa tuba laminatowa z główką z polietylenu wysokiej gęstości i odklejaną plombą oraz 
białą nakrętką z polipropylenu. Powłoka zewnętrzna tuby składa się z siedmiu warstw (z polietylenu 
niskiej gęstości, białego polietylenu wysokiej gęstości, polietylenu wysokiej gęstości, polietylenu 
niskiej gęstości, kopolimeru etylenu i kwasu akrylowego, folii oraz kopolimeru etylenu i kwasu 
akrylowego). Powłokę wewnętrzną tworzy liniowy polietylen niskiej gęstości. 

Tuby po 2,5 g, 30 g, 60 g i 100 g. Sześć tub po 2,5 g w pudełku. Jedna tuba 30 g, 60 g lub 100 g 
w pudełku. 

Nie wszystkie wielkości tub muszą znajdować się w obrocie. 

6.6 Specjalne środki ostrożności dotyczące usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady należy usunąć zgodnie 
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA 
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles
Belgia

8. NUMERY POZWOLEŃ 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 
I DATA PRZEDŁUŻENIA POZWOLENIA

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

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZĘŚCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegółowe informacje o tym produkcie leczniczym są dostępne na stronie internetowej Europejskiej 
Agencji Leków http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

A. WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE 
SERII

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE 
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZĄCE 
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE 
BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA 
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A. WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytwórcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Pfizer Service Company BVBA
Hoge Wei 10
1930 Zaventem
Belgia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA 

Produkt leczniczy wydawany na receptę.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZĄCE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

 Okresowe raporty o bezpieczeństwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedłożenia okresowych raportów o bezpieczeństwie stosowania tego produktu 
leczniczego są określone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o którym 
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogłaszanych na 
europejskiej stronie internetowej dotyczącej leków.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedłożyć pierwszy okresowy raport o bezpieczeństwie 
stosowania (PSUR) tego produktu w ciągu 6 miesięcy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE BEZPIECZNEGO 
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

 Plan zarządzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane działania i interwencje z zakresu nadzoru nad 
bezpieczeństwem farmakoterapii wyszczególnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2 
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych 
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP należy przedstawiać:
 na żądanie Europejskiej Agencji Leków;
 w razie zmiany systemu zarządzania ryzykiem, zwłaszcza w wyniku uzyskania nowych 

informacji, które mogą istotnie wpłynąć na stosunek ryzyka do korzyści, lub w wyniku 
uzyskania istotnych informacji, dotyczących bezpieczeństwa stosowania produktu leczniczego 
lub odnoszących się do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH

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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Staquis 20 mg/g maść
kryzaborol

2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g maści zawiera 20 mg kryzaborolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Parafina biała miękka; glikol propylenowy (E 1520); glicerolu monostearynian 40–55 (typu I); 
parafina twarda; sodu wapnia edetynian.

Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku.

4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA

Maść

6 tub (2,5 g)
1 tuba (30 g)
1 tuba (60 g)
1 tuba (100 g)

5. SPOSÓB I DROGA PODANIA

Podanie na skórę

Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE

8. TERMIN WAŻNOŚCI

Termin ważności (EXP) 
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywać w temperaturze powyżej 25ºC. Nie zamrażać.

Tubę przechowywać szczelnie zamkniętą.

10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 
WŁAŚCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles
Belgia

12. NUMERY POZWOLEŃ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

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

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot) 

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI

15. INSTRUKCJA UŻYCIA

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Staquis

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D

Obejmuje kod 2D będący nośnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH WEWNĘTRZNYCH 

TUBA (30 g, 60 g, 100 g)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Staquis 20 mg/g maść
kryzaborol

2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 g maści zawiera 20 mg kryzaborolu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Parafina (biała miękka; twarda); E 1520; glicerolu monostearynian; sodu wapnia edetynian.

Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku.

4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA

Maść

30 g
60 g
100 g

5. SPOSÓB I DROGA PODANIA

Podanie na skórę

Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE

8. TERMIN WAŻNOŚCI

EXP
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywać w temperaturze powyżej 25C. Nie zamrażać.

Tubę przechowywać szczelnie zamkniętą.

10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 
WŁAŚCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Pfizer Europe MA EEIG

12. NUMERY POZWOLEŃ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

EU/1/19/1421/002 30 g
EU/1/19/1421/003 60 g
EU/1/19/1421/004 100 g

13. NUMER SERII

Lot

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI

15. INSTRUKCJA UŻYCIA

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MAŁYCH OPAKOWANIACH 
BEZPOŚREDNICH

TUBA (2,5 g)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Staquis 20 mg/g maść
kryzaborol
Podanie na skórę

2. SPOSÓB PODAWANIA

3. TERMIN WAŻNOŚCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJĘTOŚCI LUB LICZBY 
JEDNOSTEK

2,5 g

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta

Staquis 20 mg/g maść
kryzaborol

Niniejszy produkt leczniczy będzie dodatkowo monitorowany. Umożliwi to szybkie 
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczeństwie. Użytkownik leku też może w tym pomóc, 
zgłaszając wszelkie działania niepożądane, które wystąpiły po zastosowaniu leku. Aby dowiedzieć się, 
jak zgłaszać działania niepożądane – patrz punkt 4.

Należy uważnie zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku, ponieważ zawiera ona 
informacje ważne dla pacjenta.
- Należy zachować tę ulotkę, aby w razie potrzeby móc ją ponownie przeczytać. 
- W razie jakichkolwiek wątpliwości należy zwrócić się do lekarza, farmaceuty lub pielęgniarki.
- Lek ten przepisano ściśle określonej osobie. Nie należy go przekazywać innym. Lek może 

zaszkodzić innej osobie, nawet jeśli objawy jej choroby są takie same.
- Jeśli u pacjenta wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane, w tym wszelkie objawy 

niepożądane niewymienione w tej ulotce, należy powiedzieć o tym lekarzowi, farmaceucie lub 
pielęgniarce. Patrz punkt 4.

Spis treści ulotki

1. Co to jest Staquis i w jakim celu się go stosuje 
2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku Staquis
3. Jak stosować Staquis
4. Możliwe działania niepożądane 
5. Jak przechowywać Staquis
6. Zawartość opakowania i inne informacje

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

Lek Staquis zawiera substancję czynną o nazwie kryzaborol. Staquis jest stosowany na skórę w celu 
opanowania objawów łagodnego i umiarkowanego atopowego zapalenia skóry u dorosłych oraz 
u dzieci w wieku od 2 lat. Atopowe zapalenie skóry zwane także wypryskiem atopowym lub egzemą 
atopową to zapalenie skóry, zaczerwienienie, swędzenie, suchość i pogrubienie u osób podatnych na 
alergie. Maści nie należy stosować na obszarach skóry większych niż 40% powierzchni ciała.

Substancja czynna leku Staquis - kryzaborol działa poprzez zmniejszenie stanu zapalnego oraz 
niektórych działań ze strony własnego układu odpornościowego pacjenta.

2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku Staquis

Kiedy nie stosować leku Staquis
- jeśli pacjent ma uczulenie na kryzaborol lub którykolwiek z pozostałych składników tego leku 

(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzeżenia i środki ostrożności
Przed rozpoczęciem stosowania leku Staquis należy omówić to z lekarzem lub farmaceutą.

Staquis nie jest przeznaczony do stosowania do oczu, ust ani pochwy, dlatego należy uważać, aby 
maść nie dostała się do tych miejsc. W razie przypadkowego dostania się maści do tych miejsc, należy 
ją dokładnie zetrzeć i (lub) spłukać wodą.
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Jeśli u pacjenta wystąpi reakcja alergiczna, należy natychmiast przerwać stosowanie leku Staquis 
i skontaktować się z lekarzem. Do jej objawów zalicza się pokrzywkę, swędzenie, obrzęk 
i zaczerwienienie o dużym nasileniu. 

Reakcje skórne spowodowane stosowaniem tego leku, na przykład uczucie pieczenia lub kłucia, mogą 
z większym prawdopodobieństwem wystąpić na wrażliwych obszarach skóry, takich jak skóra twarzy
i szyi.

Dzieci
Nie badano stosowania leku Staquis u dzieci w wieku poniżej 2 lat, nie należy go zatem stosować
w tej grupie wiekowej. Należy porozmawiać z lekarzem, farmaceutą lub pielęgniarką.

Staquis a inne leki
Należy powiedzieć lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta 
obecnie lub ostatnio, a także o lekach, które pacjent planuje stosować. 

Niektóre leki mogą wpływać na stężenie leku Staquis w organizmie. Należy poinformować lekarza, 
jeśli pacjent przyjmuje leki zawierające następujące substancje czynne:

- ketokonazol, itrakonazol (stosowane w leczeniu zakażeń grzybiczych)
- erytromycynę, klarytromycynę, cyprofloksacynę (stosowane w leczeniu zakażeń)
- rytonawir (stosowany w leczeniu zakażenia HIV)
- fluwoksaminę (stosowaną w leczeniu depresji).

Ciąża i karmienie piersią
Jeśli pacjentka jest w ciąży lub karmi piersią, przypuszcza, że może być w ciąży, lub gdy planuje mieć 
dziecko, powinna poradzić się lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Wpływ leku 
Staquis na kobiety w ciąży nie jest znany, w związku z czym kobiety w ciąży nie powinny stosować 
tego leku, chyba że lekarz zaleci inaczej.

Nie wiadomo, czy Staquis po zastosowaniu na skórę przenika do mleka. Nie wiadomo, w jaki sposób 
lek wpływa na karmione piersią niemowlęta, dlatego kobiety karmiące piersią lub planujące karmić 
piersią nie powinny stosować leku Staquis.

Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn
Jest mało prawdopodobne, aby Staquis wpływał na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania 
maszyn.

Staquis zawiera glikol propylenowy 
Lek ten zawiera 90 mg glikolu propylenowego w każdym gramie maści.

3. Jak stosować Staquis

Ten lek należy zawsze stosować zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie wątpliwości 
należy zwrócić się do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dorosłych
- Nakładać warstwę maści dwa razy na dobę na zmienione chorobowo obszary skóry.
- Lek można stosować na wszystkie obszary skóry z wyjątkiem owłosionej skóry głowy.
- Maść należy stosować tylko na obszar skóry stanowiący nie więcej niż 40% powierzchni ciała.
- Lek przeznaczony jest wyłącznie do stosowania na skórę.
- Po nałożeniu leku należy umyć ręce, chyba że leczony obszar skóry znajduje się na rękach. Jeśli 

maść nakłada na skórę pacjenta inna osoba, powinna umyć ręce po nałożeniu leku.

Lek ten można stosować dwa razy na dobę przez okres do 4 tygodni na cykl leczenia. Zgodnie ze 
wskazówkami lekarza, lek można stosować w kolejnym cyklu (kolejnych cyklach) leczenia, jeśli 
leczenie atopowego zapalenia skóry nie będzie skuteczne albo zmiany chorobowe wystąpią w nowych 
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miejscach na skórze pod warunkiem, że pacjent nie nakłada maści na więcej niż 40% powierzchni 
ciała. Jeśli po 12 tygodniach stosowania leku zmiany chorobowe będą się utrzymywały lub ulegną 
nasileniu, należy zaprzestać stosowania leku i skontaktować się z lekarzem. 

Obszary skóry, w których nie jest stosowany Staquis, można smarować kremami nawilżającymi 
(emolientami). Nie należy bez zgody lekarza nakładać innych leków do stosowania miejscowego
(w postaci maści, kremów lub płynów) na powierzchnię skóry, na którą nakłada się lek Staquis.

Stosowanie u dzieci i młodzieży
Instrukcje stosowania u dzieci w wieku 2 lat i starszych oraz młodzieży, są takie same jak dla
dorosłych.

Zastosowanie większej niż zalecana dawki leku Staquis
W przypadku nałożenia zbyt dużej ilości maści Staquis jej nadmiar należy zetrzeć. 

Pominięcie zastosowania leku Staquis
W przypadku pominięcia zastosowania maści o zaplanowanej porze, należy to uczynić jak najszybciej, 
a następnie powrócić do zwykłego schematu stosowania leku.

W razie jakichkolwiek dalszych wątpliwości związanych ze stosowaniem leku należy zwrócić się do 
lekarza, farmaceuty lub pielęgniarki.

4. Możliwe działania niepożądane

Jak każdy lek, lek ten może powodować działania niepożądane, chociaż nie u każdego one wystąpią.

Reakcje alergiczne mogą występować niezbyt często. Do ciężkich objawów reakcji alergicznych 
zalicza się:

- pokrzywkę
- swędzenie
- obrzęk
- zaczerwienienie.

W przypadku reakcji alergicznej należy natychmiast zaprzestać stosowania leku i porozmawiać 
z lekarzem lub farmaceutą.

Do innych działań niepożądanych zalicza się:

Często (mogą wystąpić nie częściej niż u 1 na 10 osób)
- reakcje skórne w miejscu zastosowania leku, takie jak ból (uczucie pieczenia lub kłucia), 

swędzenie, wysypka, zaczerwienienie, podrażnienie i pokrzywka. 

Najczęstsza reakcja skórna — ból (uczucie pieczenia lub kłucia) — ma zwykle łagodne lub 
umiarkowane nasilenie i ustępuje po kilku aplikacjach leku.

Niezbyt często (mogą wystąpić nie częściej niż u 1 na 100 osób)
- reakcje alergiczne, w tym ostre objawy pokrzywki, swędzenia, obrzęku i zaczerwienienia.

Zgłaszanie działań niepożądanych
Jeśli wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane, w tym wszelkie objawy niepożądane niewymienione 
w tej ulotce, należy powiedzieć o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielęgniarce. Działania niepożądane 
można zgłaszać bezpośrednio do „krajowego systemu zgłaszania” wymienionego w załączniku V.

Dzięki zgłaszaniu działań niepożądanych można będzie zgromadzić więcej informacji na temat 
bezpieczeństwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywać Staquis

Lek należy przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci.

Nie stosować tego leku po upływie terminu ważności zamieszczonego na tubie i pudełku po: EXP. 
Termin ważności oznacza ostatni dzień podanego miesiąca.

Nie przechowywać w temperaturze powyżej 25C. Nie zamrażać.

Po otwarciu zawartość tuby należy zużyć w ciągu 1 roku.

Tubę przechowywać szczelnie zamkniętą.

Leków nie należy wyrzucać do kanalizacji ani domowych pojemników na odpadki. Należy zapytać 
farmaceutę, jak usunąć leki, których się już nie używa. Takie postępowanie pomoże chronić 
środowisko.

6. Zawartość opakowania i inne informacje

Co zawiera Staquis 
- Substancją czynną leku jest kryzaborol.

Jeden gram maści zawiera 20 mg kryzaborolu.
- Pozostałe składniki to: parafina biała miękka, glikol propylenowy (E 1520, patrz punkt 2), 

glicerolu monostearynian 40–55 (typu I), parafina twarda, sodu wapnia edetynian.

Jak wygląda lek Staquis i co zawiera opakowanie
Staquis to maść o barwie od białej do prawie białej. Lek dostarczany jest w tubach laminatowych 
zawierających 2,5 g, 30 g, 60 g lub 100 g. W pudełku znajduje się sześć tub po 2,5 g. W przypadku tub 
po 30 g, 60 g i 100 g w pudełku znajduje się jedna tuba. Nie wszystkie wielkości tub muszą znajdować 
się w obrocie. 

Każda tuba zabezpieczona jest odklejaną plombą i zamykana białą nakrętką.

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles
Belgia

Wytwórca
Pfizer Service Company BVBA
Hoge Wei 10
1930 Zaventem
Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegółowych informacji dotyczących tego leku należy zwrócić się do 
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

България
Пфайзер Люксембург САРЛ,
Клон България
Teл: +359 2 970 4333

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

Pr
od

uk
t l

ec
zn

icz
y b

ez
 w

aż
ne

go
 p
oz

wole
nia

 n
a d

op
us

zc
ze

nie
 d
o 
ob

ro
tu



29

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

Magyarország
Pfizer Kft.
Tel: +36 1 488 3700

Danmark
Pfizer ApS
Tlf: +45 44 20 11 00

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +35621 344610

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

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

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

Norge
Pfizer AS
Tlf: +47 67 526 100

Ελλάδα
PFIZER EΛΛAΣ A.E.
Τηλ.: +30 210 67 85 800

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

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

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

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

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

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

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

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

Slovenija
Pfizer Luxembourg SARL 
Pfizer, podružnica za svetovanje s področja 
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana
Tel: +386 (0)1 52 11 400

Ísland
Icepharma hf.
Tel: +354 540 8000

Slovenská republika
Pfizer Luxembourg SARL, organizačná zložka
Tel: +421 2 3355 5500

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

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

Κύπρος
PFIZER EΛΛAΣ A.E. (CYPRUS BRANCH)
T: +357 22 817690

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

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiāle Latvijā
Tel. +371 67035775

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161
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Data ostatniej aktualizacji ulotki: 

Szczegółowe informacje o tym leku znajdują się na stronie internetowej Europejskiej Agencji Leków 
http://www.ema.europa.eu. 
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