ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTI

XA

EDICAMENTO



' Este medicamento esta sujeito a monitorizagao adicional. Isto ira permitir a rapida identificacdo de
nova informagdo de seguranca. Pede-se aos profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas
de reagoes adversas. Para saber como notificar reagdes adversas, ver sec¢ao 4.8.

1. NOME DO MEDICAMENTO

Staquis 20 mg/g pomada

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada grama de pomada contém 20 mg de crisaborol.
Excipientes com efeito conhecido

Propilenoglicol, 90 mg/g de pomada . @@
Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1. O(

3.  FORMA FARMACEUTICA Q

Pomada. ®
Pomada branca a esbranquicada. %p

4. INFORMACOES CLINICAS

O
4.1 Indicacdes terapéuticas \

Staquis ¢ indicado para o tratamento (Qatite atopica ligeira a moderada em doentes adultos e
pediatricos a partir dos 2 anos de i uma area de superficie corporal (ASC) afetada < 40%.

4.2 Posologia e modo de (@lstragﬁo

Posologia

Adultos . ‘ ®'

Deve ser apl@uma camada de pomada duas vezes por dia nas areas afetadas.
A po @pode ser aplicada em areas da pele afetadas at¢ um méximo de 40% da ASC.
A

pontada pode ser utilizada em todas as areas da pele exceto no couro cabeludo. A utilizagdo no
couro cabeludo ndo foi estudada.

A pomada pode ser utilizada duas vezes por dia até 4 semanas de acordo com o ciclo de tratamento. Se
algum dos sinais e/ou sintomas persistirem ou surgirem novas areas afetadas com dermatite atopica,
podem ser utilizados mais ciclos de tratamento desde que a aplicagdo ndo exceda 40% da ASC (ver
secgdo 5.1).

A utilizagdo da pomada deve ser descontinuada se os sinais e/ou sintomas nas areas tratadas
persistirem apos 3 ciclos de tratamento consecutivos, de 4 semanas cada ou se os sinais e/ou sintomas
se agravarem durante o tratamento.



Populagdo pediatrica
Para criangas e adolescentes (2 - 17 anos de idade) a posologia é a mesma que a dos adultos.

A seguranga e eficacia de Staquis em criangas com menos de 2 anos de idade ndo foram estabelecidas.
Nao existem dados disponiveis.

Populagoes especiais
Compromisso hepatico
Nao foram realizados estudos clinicos em individuos com compromisso hepatico. No entanto, ndo se

prevé que sejam necessarios ajustes posologicos em individuos com compromisso hepatico ligeiro a
moderado.

Compromisso renal 6
r@éo se

Nao foram realizados estudos clinicos em individuos com compromisso renal. No enta
prevé que sejam necessarios ajustes posologicos nesta populacao de doentes. .

Idosos
A dermatite atopica € invulgarmente observada em doentes com idade igya
estudos clinicos de Staquis ndo incluiram um nimero suficiente de indiv.
superior 65 anos para determinar se respondem de forma diferente dose

seccdo 5.1). No entanto, ndo € esperado ser necessario ajustes poso%

20

A pomada destina-se apenas a uso cutaneo. @

perior a 65 anos. Os
s,com idade igual ou
iduos mais novos (ver
nesta populacdo de doentes.

Modo de administracido

A pomada nao se destina a uso oftalmico, oral

.
Staquis ndo foi estudado especificamente em ¢
disponivel sobre a utilizagdo da pomada on
demonstrou a necessidade de qualqu@

intravdginal (ver seccao 4.4).

¢oes de oclusdo. No entanto, a experiéncia clinica
oes de oclusao (isto ¢, sob fraldas ou roupa) ndo
posologico.

que estiverem a ser tratadas. S a pessoa aplicar a pomada no doente, esta também devera lavar as
maos apos a aplicacao.

4.3 Contraindica%

Os doentes devem ser instruidoiz var as maos apos a aplicacdo da pomada, exceto se forem as maos

: o #0 N . . ~
Hipersensibi ak bstancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na secgdo 6.1.

4.4 Ad@ ias e precaucoes especiais de utilizacio
A ndo se destina a uso oftalmolégico, oral ou intravaginal (ver secgdo 4.2). Nos casos de
exposigao acidental dos olhos ou das membranas mucosas, a pomada deve ser totalmente removida

¢/ou lavada com agua.

Os dados disponiveis indicam que as reacdes cutaneas locais, tais como ardor e picadas, poderdo ter
maior probabilidade de ocorrer em areas de pele sensivel (tais como a face e o pescoco).

Hipersensibilidade

Foi observada a ocorréncia de hipersensibilidade, incluindo urticaria de contacto, em doentes tratados
com Staquis. Deve suspeitar-se de hipersensibilidade caso ocorra prurido grave, edema e eritema no
local da aplicagdo ou num local distante. Se ocorrerem sinais e sintomas de hipersensibilidade, Staquis
deve ser descontinuado imediatamente e iniciada a terap€utica adequada.



Excipientes com efeito conhecido

Este medicamento contém 90 mg de propilenoglicol por cada grama de pomada.
4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

Nao se prevé que o crisaborol nem os seus dois metabolitos principais causem interagdes
medicamentosas por indugdo ou inibi¢do de enzimas do citocromo P450 (CYP) com base em dados in
vitro ¢ in vivo (ver secgao 5.2).

Com base em dados in vitro, a administragdo concomitante de Staquis e inibidores da CYP3A4 (por
eX., cetoconazol, itraconazol, eritromicina, claritromicina, ritonavir) ou inibidores da CYP1A2

ex., ciprofloxacina, fluvoxamina) pode aumentar as concentragdes sistémicas de crisaborol

secgdo 5.2).

Staquis ndo foi avaliado em associagdo com outros medicamentos para uso cutango utilizados para
tratar a dermatite atopica ligeira a moderada e a aplicagdo concomitante nas mes a€as da pele ndo
¢ recomendada. Podem ser utilizados emolientes noutras areas da pele nao aft pela dermatite
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atopica; a aplicagdo concomitante de emolientes com Staquis nas mesma& pele ndo ¢

recomendada. Q

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento 0

Gravidez ‘) O

A quantidade de dados sobre a utilizagao de crisaborol @heres gravidas, ¢ limitada ou
inexistente. Os estudos em animais ndo indicam efeitosnefastos diretos ou indiretos no que respeita a

toxicidade reprodutiva (ver sec¢do 5.3). Como ida de precaugdo, ¢ preferivel evitar a utilizagdo de
Staquis durante a gravidez. ¢
Amamentacio Ox

Nao foram realizados estudos de e &no leite em animais ap0s aplicagdo topica. Staquis é

absorvido sistemicamente. Des Qe-se se o crisaborol ou os seus metabolitos ou excipientes s3o
excretados no leite humano
leite humano. A falta de
risco de utilizagao de

nos lactentes, Staqu:'
L 2

plicacdo topica da pomada ou se tem algum efeito na producdo de
linicos durante a amamentacdo impede uma determinacédo clara do
isem lactentes. Por conseguinte, devido ao potencial para reagoes adversas
eve ser utilizado em mulheres a amamentar.

Fertilidade

Os estud reprodu¢do em ratos macho ou fémea utilizando a administragdo oral de crisaborol ndo
demo qualquer efeito na fertilidade (ver secgdo 5.3).

4.7 feitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Staquis sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo nulos ou desprezaveis.
4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

As reacOes adversas mais frequentemente observadas sdo reagdes no local da aplicagdo (6,0%),
incluindo dor no local da aplicagdo, por ex., ardor ou picadas (4,4%). De um modo geral, a dor no
local da aplicagdo foi observada no inicio do periodo de tratamento e era temporaria, resolvendo-se
espontaneamente.



Lista tabelada das reacoes adversas

As reagdes adversas sdo listadas de acordo com a frequéncia, com as reagdes mais frequentes
apresentadas em primeiro lugar, utilizando a seguinte convengao: muito frequentes (> 1/10);
frequentes (> 1/100, < 1/10); pouco frequentes (> 1/1.000, < 1/100); raras (> 1/10.000, < 1/1.000);
muito raras (<1/10.000); desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Tabela 1: Reac¢oes adversas

Doencas do sistema imunitario

Pouco frequentes | Hipersensibilidade

Afecdes dos tecidos cutineos e subcutineos

Pouco frequentes | Urticéria de contacto R

Perturbacées gerais e alteracoes no local de administracao \J

Frequentes Reagdes no local da aplicagdo (por , dor
no local da aplicac¢do!, prurido ng,! a

aplicagdo, dermatite no localed@aplicacéao,
eritema no local da aplicacag’, igitd¢cao no local

da aplicag@o, urticaria n@ da aplicagdo)

! Refere-se a sensagdes na pele tais como ardor ou picadas. &
Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas Q

A notificag@o de suspeitas de reagdes adversas apos a autorizacdo dowfiedicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo b ne@risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satide que notifiquem quaisquer suspeit oOes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Q

4.9 Sobredosagem '
*

E improvavel a ocorréncia de sobredosagem %administragﬁo cutdnea. Se for aplicada demasiada
pomada, o excesso pode ser removido. O

Nos casos de exposicao acidental &()gica, da mucosa oral ou intravaginal, a pomada deve ser
totalmente removida e/ou lavac@ gua (ver secgoes 4.2 € 4.4).

5. PROPRIEDADE@MACOL(')GICAS

5.1 Propriedadgs fariacodinimicas

Grupo farm @ apéutico: Outros agentes ¢ preparagdes dermatoldgicas para dermatite, excluindo
sy Codigo ATC: D11AHO06

Me o de acido

O crisaborol ¢ um anti-inflamatorio inibidor da benzoxaborol fosfodiesterase-4 (PDE4) que suprime a
secre¢do de determinadas citocinas, tais como o fator de necrose tumoral o (TNFa), interleucinas (IL-
2, IL-4, IL-5) e o interferdo gama (IFNy) e melhora a fung@o da barreira cutinea, tal como medido pela
perda de agua transepidérmica (TEWL; transepidermal water loss). O crisaborol aplicado em lesdes
de dermatite atdpica em doentes reduz a expressdo de quimiocinas associadas a inflamacéo atopica,
incluindo CCL17, CCL18 e CCL22.

Eficacia e seguranca clinicas

Dois ensaios multicéntricos, aleatorizados, em dupla ocultagdo, de grupos paralelos, controlados por
veiculo (ensaios 1 e 2), com desenho idéntico, incluiram um total de 1.522 individuos com idades



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

entre 2 € 79 anos. 61,9% dos individuos tinham entre 2 e 11 anos de idade, 24,4% dos individuos
tinham entre 12 e 17 anos de idade, 13,3% dos individuos tinham entre 18 e 64 anos de idade € 0,5%
dos individuos tinham idade igual ou superior a 65 anos; o nimero de individuos com idade > 18 anos
foi limitado. A ASC tratavel variou entre 5% ¢ 95% (média = 18,3%, desvio padrao [DP] = 17,8%;
9,6% dos individuos tinham uma ASC tratavel > 40%); os ensaios ndo incluiram um niimero suficiente
de individuos com uma ASC tratavel > 40% para determinar a seguranca e eficacia de Staquis nesta
subpopulagdo. Na avaliacdo inicial (dados agrupados do estudo), 38,5% dos individuos tinham uma
pontuagdo da Avaliagdo Estatica Global do Investigador (Investigator’s Static Global Assessment,
ISGA) de 2 (ligeira) e 61,5% tinham uma pontuag@o ISGA de 3 (moderada), na avaliacdo global da
dermatite atopica (eritema, induragdo/formagéo de papulas e exsudagdo/crosta) numa escala de
gravidade de 0 a 4.

Em ambos os ensaios, os individuos foram aleatorizados na propor¢do de 2:1 para receber
veiculo aplicado duas vezes por dia durante 28 dias. O parametro de avaliagdo primario de
a proporgdo de individuos que no Dia 29 alcangaram uma pontuacao ISGA de Limpo (p

ou Quase limpo (pontuagdo de 1) com uma melhoria de pelo menos 2 pontos em relagédo
diﬁi

estudo, comparando os individuos tratados com Staquis e os individuos tratados ¢ ulo. Em
ambos 0s ensaios, uma percentagem superior, estatisticamente significativa, de n& uos alcangaram
este pardmetro de avaliagdo no grupo tratado com Staquis comparativamente po tratado com
veiculo.

Os parametros de avaliacdo secundarios de eficacia eram a proporca idividuos com uma
pontuagdo ISGA de Limpo ou Quase limpo no Dia 29 e o tempo par ancar uma pontuacao ISGA
de Limpo ou Quase limpo com uma melhoria de pelo menos @ntos em relacgdo ao inicio do estudo.

A seguranga e eficacia de Staquis em areas da pele sensiv@ como a face e 0 pescoco)
comparativamente a areas da pele ndo sensivel (tais c@ racos ¢ as pernas) ndo foram avaliadas
separadamente nos ensaios clinicos. 1

Os resultados de eficacia dos dois ensaios estt @nidos nas Tabelas 2 e 3. As curvas de
Kaplan-Meier do tempo para alcangar uma pontudcio ISGA de Limpo ou Quase limpo com uma
melhoria de pelo menos 2 pontos em.r ao inicio do estudo sdo fornecidas na Figura 1 € 2. O
valor de p do teste log-rank para am& Ensaios foi < 0,001.

Tabela 2: Resultados de eficA¢i® em individuos com dermatite atopica ligeira a moderada

Ensaio 1 Ensaio 2
@ Staquis Veiculo Staquis Veiculo
(N =503) (N =256) (N =513) (N =250)

Pontuacio ISGA (de po ou
Quase limpo \ a melhoria
de pelo men ontos em

0 do ensaio no

32,8% 25,4% 31,4% 18,0%
(28,6;37,0) | (19,9;30,9) | (27.3:35,5) | (13,2:22,9)
Valor de p 0,038 <0,001°
ISGA de Limpo ou Quase limpo
no Dia 29 51,7% 40,6% 48,5% 29,7%
IC 95%* (47.2,56,1) | (344:468) | (44,1;52,9) | (23,9;35,5)
Valor de p 0,005° <0,001°

3 Intervalo de confianga (IC) de aproximagdo normal
bvalor de p de um teste de regressdo logistica (com op¢do Firth) com fatores de grupo de tratamento e centro de analise apds
ajuste para imputa¢do multipla.



Tabela 3: Resultados post-hoc de eficacia em individuos com dermatite atopica ligeira a
moderada com uma ASC afetada < 40%

Ensaio 1 Ensaio 2
Staquis Veiculo Staquis Veiculo
(N =440) (N =231) (N =465) (N =234)
Pontuacio ISGA de Limpo ou
Quase limpo com uma melhoria
de pelo menos 2 pontos em
relagéo ao inicio do estudo no
Dia 29 34,1% 25,5% 32,6% 18,8%
IC 95%* (29,7; 38,6) (19,7; 31,3) (28,3;36,9) (13,7; 24,0)
Valor de p 0,022° <0,0001°, N\
ISGA de Limpo ou Quase limpo @‘,
no Dia 29 53,8% 41,9% 51,0% %
IC 95%* (49,1; 58,5) (35,3;48,4) (46.,4; 5;6“%,8; 37,0)
Valor de p 0,0041° 0601°

2 Intervalo de confianga (IC) de aproximag@o normal

bvalor de p de um teste de regressio logistica (com opgdo Firth) com fatores de grupo de fr e centro de andlise apds
ajuste para imputa¢do multipla.

Figura 1: Curvas de Kaplan-Meier do tempo para alcangar umzaQagﬁo ISGA de Limpo ou
Quase limpo com uma melhoria de pelo menos 2 pontos em rela¢aé ao inicio do estudo para
individuos com dermatite atopica ligeira a moderada

Ensaﬂ(ifoo

A —

100 - -~ - = -
Valor de p do teste Log-Rank: < 0,001

90 ‘

'.\’O

- 6«9
] <

204

104

_—_— - =

A
T T Al T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T
0 1 ’\V 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29
Dias apos dosagem
e tratamento: Censurado:

Staquis (N = 503) O Staquis
- Veiculo (N =256) O Veiculo

Quase limpo com uma melhoria de pelo menos 2 pontos

% de individuos com pontuagdo ISGA de Limpo ou
em relacdo ao inicio do ensaio




Ensaio 2

100 4

Valor de p do teste Log-Rank: < 0,001

90

80

704

60—

504

40

30

204

% de individuos com pontuagdo ISGA de Limpo ou
Quase limpo com uma melhoria de pelo menos 2

pontos em relagdo ao inicio do ensaio

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22 23

24 2 28
Dias apos dosagem
Grupo de tratamento: Censurado: L 4 \

29

Staquis (N = 513) O Staquis
— — - Veiculo (N =250) O Veiculo

Figura 2: Curvas de Kaplan-Meier do tempo para alcancar uma pon &QSGA de Limpo ou
Quase limpo com uma melhoria de pelo menos 2 pontos em relacig ajinicio do ensaio para
individuos com dermatite atépica ligeira a moderada com uma etada <40%
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Os resultados primdrios agrupados de eficacia por categoria de raga es@sumidos na Tabela 4.

Tabela 4: Resumo dos individuos que alcancaram uma pontua@lSGA de Limpo ou Quase

limpo com uma melhoria de pelo menos 2 po m relacdo ao inicio do ensaio no
Dia 29 por categoria de raca — Ensaios 1 ados
Staquis (N =1.016) o Veiculo (N =506)
Categoria de n Taxa¥, » n Taxa
raca \
Indio americano 11 ¢ @M) 5 0,0%

ou nativo do \
Alasca O
Asiatico 52 K’ 17,7% 27 13,4%

Negro ou afro- 285 Q 32,1% 139 24,6%

americano @

Nativo do Havai 42,9% 8 17,0%
ou de outras

ilhas do Pacifico
Caucasiano ¢ 617 33,5% 306 22,3%

Outro 44 31,9% 21 16,3%

N =Num individuos em cada grupo de tratamento
n= etd dgfindividuos em cada subgrupo por grupo de tratamento

aio multicéntrico, de brago tnico, aberto ¢ de longo prazo para avaliar a seguranga (ensaio 3),
incluiu um total de 517 individuos com idades entre 2 ¢ 72 anos (59,6% dos individuos tinham entre 2
e 11 anos de idade, 28,2% dos individuos tinham entre 12 e 17 anos de idade, 11,8% dos individuos
tinham entre 18 e 64 anos de idade e 0,4% dos individuos tinham idade igual ou superior a 65 anos),
com uma ASC tratavel entre 5% e 95%. Os individuos nos centros de investigacao participantes (um
subconjunto dos centros que participaram nos ensaios 1 e 2) que concluiram os ensaios 1 ou 2 sem
acontecimentos de seguranga que impedissem a continuagdo do tratamento com Staquis eram
elegiveis.

Os individuos participaram no estudo em ciclos de tratamento de 28 dias durante até 48 semanas. Os
individuos receberam Staquis durante um nimero variavel de ciclos de tratamento intermitentemente
com base na gravidade da doenga, conforme determinado por ISGA no inicio de cada ciclo de



tratamento de 28 dias: os individuos receberam tratamento aberto com Staquis duas vezes por dia (em
tratamento quando ISGA era ligeira ou pior [> 2]) ou nenhum tratamento (sem tratamento quando a
ISGA era Limpo [0] ou Quase limpo [1]). A descontinuag@o do estudo ocorria caso ndao houvesse
qualquer melhoria no ISGA do individuo ap6s 3 ciclos de tratamento consecutivos de tratamento com
Staquis.

O ensaio 3 ndo incluiu parametro de eficacia; a resposta de eficacia de Staquis com base no ISGA
determinou a extensdo da utiliza¢do intermitente de Staquis durante até 48 semanas. De um modo
geral, os individuos receberam uma média de 6,2 ciclos de tratamento (de um total possivel 13 ciclos
de tratamento, incluindo o periodo de tratamento de 28 dias nos ensaios 1 ou 2). O nimero médio de
ciclos consecutivos de tratamento foi de 3,6 e o nimero médio de ciclos consecutivos sem tratamento
foi de 2,5.

Resultados do estudo QT bo

Os resultados de um estudo minucioso do QT de Staquis aplicado em 60% da ASC e @térios
Ay Eisiti
o

saudaveis ndo demonstraram prolongamento do QT. Apesar dos voluntarios saud ssem
concentracdes inferiores de crisaborol em comparagdo com os doentes com derrﬁ opica, 0s
estudos clinicos de Staquis ndo identificaram quaisquer efeitos cardiacos, inc 0 prolongamento
do intervalo QT.

Populagdo pediatrica Q

A Agéncia Europeia de Medicamentos diferiu a obrigagéo de 3 rese@@ﬁo dos resultados dos estudos
com Staquis em um ou mais subgrupos da populacdo pedi 'trira o tratamento da dermatite atopica
(ver secgdo 4.2 para informacao sobre utilizacao pediatri

5.2 Propriedades farmacocinéticas ( Q

Absorcdo '}?
ga

A farmacocinética (FC) de Staquis foi i em 33 individuos pediatricos com idade entre 2 e

17 anos, com dermatite atopica ligeir& derada e uma média + DP de envolvimento da ASC de 49
+ 20% (variacao entre 27% e 920/% estudo, os individuos aplicaram aproximadamente 3 mg/cm?
de pomada Staquis (o intervalo e foi de aproximadamente 6 g a 30 g por aplicagdo) duas vezes
por dia durante 8 dias. As ¢ c@gées plasmaticas foram quantificaveis em todos os individuos. A
média = DP da concentraga@ plasmatica maxima (Cmax) € a area sob a curva da concentragio
plasmatica-tempo des empo 0 as 12 horas pds-dose (AUCo-12) do crisaborol no Dia 8 foi de 127 +
196 ng/ml e de 949 ng*h/ml, respetivamente. As concentragdes sistémicas de crisaborol
estavam no estad onario no Dia 8. Com base nos racios da AUCy.;zentre 0 Dia8 e o Dia 1, 0
fator de acu 0 médio do crisaborol foi de 1,9. A exposicdo sistémica (Cmax € AUCo.12) do
crisaborol ¢ us metabolitos principais aumentam com o aumento da % ASC tratada.

Oses ram realizados com uma formulacao diferente de crisaborol, a qual, ao contrario de

Sta contém butilhidroxitolueno (BHT). Foi realizado o teste de permeacdo in vitro em pele intacta
de modo a suportar a equivaléncia terapéutica entre as formulagdes que contém BHT e as que nao
contém BHT. Apesar dos resultados serem inconclusivos e altamente variaveis, ndo se prevé que um
possivel ligeiro aumento na permeagdo, influencie o perfil beneficio-risco do medicamento em
individuos com uma ASC afetada até 40% numa extensao clinicamente relevante.

Distribui¢do

Com base num estudo in vitro, 97% do crisaborol liga-se a proteinas plasmaticas humanas.
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Biotransformacdo e eliminacdo

O crisaborol ¢ substancialmente metabolizado em metabolitos inativos. O metabolito principal, o
alcool 5-(4-cianofenoxi)-2-hidroxibenzilico (metabolito 1), ¢ formado via multiplas enzimas CYP,
incluindo a CYP3A4 e a CYP1A2 e por hidrdlise. Este metabolito ¢ posteriormente metabolizado em
metabolitos a jusante, entre os quais o acido 5-(4-cianofenoxi)-2-hidroxilbenzoico (metabolito 2),
formado por oxidagdo, o qual também ¢ um metabolito principal. A FC dos metabolitos 1 e 2 foi
avaliada no estudo de FC descrito acima e as concentragdes sistémicas tinham atingido ou estavam
proximas do estado estacionario no Dia 8. Com base nos racios da AUCy.i2 entre o Dia 8 e 0 Dia 1, os
fatores de acumulagdo médios dos metabolitos 1 e 2 foram de 1,7 e 6,3, respetivamente. A média = DP
da Cmax € da AUCy-12 do metabolito 2 no Dia 8 foi de 1.850 = 1.830 ng/ml e de

18.200 £ 18.100 ng*h/ml, respetivamente. A principal via de eliminagdo dos metabolitos é a excregado
renal. Aproximadamente 25% da dose radiomarcada foi absorvida e predominantemente excret@na
urina.

Interacdes medicamentosas

.

Potencial do crisaborol para influenciar a FC de outros medicamentos $

Estudos in vitro utilizando microssomas hepaticos humanos indicaram que, ¢ &digées de utilizacdo
clinica, ndo se prevé que o crisaborol e o metabolito 1 inibam a CYP1A2@ZS, 2C9,2C19 e

3A4

Estudos in vitro com microssomas hepaticos humanos para o meta ?emonstraram que este nao
inibiu as atividades da CYP2C19, 2D6 e 3A4, foi um inibidor fraco CYP1A2 e 2B6 ¢ um inibidor
moderado da CYP2CS8 ¢ 2C9. A enzima mais sensivel, gﬁ foi investigada adicionalmente
num ensaio clinico utilizando varfarina como substrato 9. Os resultados deste estudo nao
demonstraram potencial de interagdo medlcamentosa

Estudos in vitro indicam que, em condigdes d‘e ilizacdo cllnlca ndo se prevé que o crisaborol ¢ os
metabolitos 1 ¢ 2 induzam as enzimas CYP.

CYP1A2. A administracdo concomitange d€ Staquis e inibidores potentes da CYP3A4 e CYP1A2

Com base em dados in vitro, o cnsab%etabohzado até certo ponto (< 30%) via CYP3A4 e
podera resultar em aumentos da e a0 sistémica ao crisaborol.

Estudos in vitro demonstrar, @ crisaborol e 0 metabolito 1 ndo inibiram as atividades das

uridinadifosfato (UDP)- @losﬂtransferase (UGT) 1A1, 1A4, 1A6, 1A9, 2B7 ¢ 2B15. O

metabolito 2 ndo inibj 1A4, 1A6, 2B7 e 2B15. O metabolito 2 demonstrou uma fraca inibigao

da UGTI1Al;noe %ﬁo se preveem interacdes medicamentosas clinicamente significativas entre
i ﬁs’metabolitos) e os substratos da UGT1A1 em concentragdes terapéuticas. O

o crisaborol ( X
metabolito 2 strou uma inibi¢ao moderada da UGT1A9 e pode resultar num aumento moderado

das conce s dos substratos sensiveis da UGT1A9 tais como o propofol. Ndo é de antecipar uma
interagdo ‘@inicamente relevante entre o metabolito 2 e o propofol devido a posologia € ao modo de
adri do do propofol (perfusdo ou injecdo intravenosa com titulacdo até efeito clinico para

anest®sia ou sedacao). Nao foram realizados estudos de interagcdes medicamentosas com substratos
sensiveis da UGT1A9.

Estudos in vitro indicam que, em condi¢des de utilizagdo clinica, ndo se prevé que o crisaborol e os
metabolitos 1 e 2 causem interagdes clinicamente significativas com substratos de transportadores, tais
como a glicoproteina-P, a proteina de resisténcia ao cancro da mama (BCRP) e transportadores de
anides ou catides organicos.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Os dados pré-clinicos de estudos realizados in vitro ou in vivo por via de administra¢ao oral e dérmica
nao revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais de farmacologia de
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seguranca, toxicidade de dose repetida, genotoxicidade, toxicidade juvenil, toxicidade reprodutiva e
desenvolvimento.

Foi observado um aumento da incidéncia de tumores benignos de células granulosas relacionados com
o medicamento no utero, colo do Utero e vagina (combinado) em ratos fémea tratados com crisaborol
em doses orais aproximadamente 2 vezes a exposicdo sistémica humana média em condigdes de
utilizagdo maxima. A relevancia clinica deste resultado ¢ desconhecida. No entanto, dado o tipo do
tumor e o estatuto benigno numa Unica espécie e num Unico sexo, a relevancia para os seres humanos ¢
considerada baixa.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes 60

Vaselina branca

Propilenoglicol (E 1520) . @
Monoestearato de glicerol 40-55 (tipo I) \
Parafina solida

Edetato de calcio e sodio &/O(

6.2 Incompatibilidades o
Nao aplicavel. ®

6.3 Prazo de validade (’@O
3 anos. Q
|

Ap0s a primeira abertura do recipiente: 1 anoe 0

6.4 Precaucdes especiais de conserv X

Nao conservar a temperatura sup Q&J(’C a0 congelar.
Manter a bisnaga bem fechada

6.5 Naturezae conte@ recipiente

Bisnaga lammada @madas com extremidade de polietileno de alta densidade e selo de protecao,
com tampa olipropileno A camada exterior da bisnaga ¢ constituida por sete camadas
(polietileno % densidade, polietileno de alta densidade branco, polietileno de alta densidade,
pohetlle xa densidade, copolimero de acido acrilico e etileno, pelicula metalizada e

copol ac1d0 acrilico e etileno). O revestimento interior ¢ constituido por polietileno linear da
ba nsidade.

Bisnagas de 2,5 g, 30 g, 60 g e 100 g. Seis bisnagas por embalagem para as bisnagas de 2,5 g. Uma
bisnaga por embalagem para as bisnagas de 30 g, 60 g e 100 g.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
6.6 Precaucoes especiais de eliminacio

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

12



7.  TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Bélgica

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
EU/1/19/1421/001

EU/1/19/1421/002
EU/1/19/1421/003

EU/1/19/1421/004 60

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORJM@ DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 27 de margo de 2020 @
10. DATA DA REVISAO DO TEXTO @o

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este médi to no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu,\

O@
X
N\
Z

@

Q/&db
Y“
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ANEXO II @

FABRICANTE RESPONSAVE] P QERTA(;AO DO
LOTE

CONDICOES OU RESTRICO ES%LATIVAS AO
FORNECIMENTO E Ux CAO

OUTRAS CONDIC@ES E REQUISITOS DA
AUTORIZACA TRODUCAO NO MERCADO
CONDICO STRICOES RELATIVAS A
UTILIZA EGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO

@

o
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A. FABRICANTE RESPONSAVEL PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante responsavel pela libertacdo do lote

Pfizer Service Company BVBA
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Bélgica

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médica. O

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTR: ;o NO
MERCADO *

. Relatérios Periodicos de Seguranca (\

estdo estabelecidos na lista Europeia de datas de referéncia (lista EURR), tal como previsto nos
termos do n.° 7 do artigo 107-C da Diretiva 2001/83/CE ¢ quaisqu%a zagOes subsequentes
publicadas no portal europeu de medicamentos.

Os requisitos para a apresentagao de relatorios periddicos de seguran(;z%‘&te medicamento

O Titular da Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado deve A Qentar o primeiro relatorio periddico
de seguranca para este medicamento no prazo de 6 meé a concessdo da autorizagao.

'

D. CONDICOES OU RESTRICOES AS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

. Plano de Gestdo do Risco (P%

O Titular da AIM deve efetuar wvidades e as intervengdes de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentad odulo 1.8.2. da Autorizagido de Introdugdo no Mercado, e
quaisquer atualizagdes subseqiigntes do PGR que sejam acordadas.

Deve ser apresentad R atualizado:
o A pedidq dafAgericia Europeia de Medicamentos
1stema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da

e Sempr
rece é@nova informacdo que possa levar a alteragdes significativas no perfil beneficio-risco
u@ esultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou

zagao do risco).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR (2,5 g, 30 g, 60 g, 100 g)

1. NOME DO MEDICAMENTO

Staquis 20 mg/g pomada
crisaborol
2.  DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) §_}
1 grama de pomada contém 20 mg de crisaborol. 0
L 4
.\/\/
3. LISTA DOS EXCIPIENTES JR O |

g

Vaselina branca, propilenoglicol (E 1520), monoestearato de glicerol 40:35(tipo I), parafina sélida,
edetato de calcio e sodio.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar. ®

20

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEI'JDQQvﬁ

Pomada %@

6 bisnagas (2,5 g)
1 bisnaga (30 g)

1 bisnaga (60 g) O
1 bisnaga (100 g) QK/

5. MODOE VIA(S)&)&J\«INISTRAcAO
-
Uso cutaneo @

.
Consultar o fi Nmformativo antes de utilizar.

)
6. RTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
ORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

v

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO |

| 8. PRAZO DE VALIDADE |

EXP

18



9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar a temperatura superior a 25°C. Ndo congelar.

Manter a bisnaga bem fechada.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE

APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODU, ~§O
MERCADO

Boulevard de la Plaine 17

L V
Pfizer Europe MA EEIG (\

1050 Bruxelles

Bélgica &l

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUEAQ NO MERCADO

A4
EU/1/19/1421/001 6 bisnagas (2,5 g) Q@

EU/1/19/1421/002 1 bisnaga (30 g)
EU/1/19/1421/003 1 bisnaga (60 g) !
EU/1/19/1421/004 1 bisnaga (100 g) @

o\
13. NUMERODOLOTE 4 \J
o

Lot @Q

L4

[14. CLASSIFICA%{Q}ANTO A DISPENSA AO PUBLICO
A9
S\

| 15. INWES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Staquis

| 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Cddigo de barras 2D com identificador tnico incluido.

| 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

BISNAGA (30 g, 60 g, 100 g)

1. NOME DO MEDICAMENTO

Staquis 20 mg/g pomada
crisaborol

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) :

1 grama de pomada contém 20 mg de crisaborol.
A0

3. LISTA DOS EXCIPIENTES AV

) 2
Parafina (vaselina branca, solida), E 1520, monoestearato de glicerol, edecio e sodio.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar. o

4.  FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO , (\

CANS
Pomada @

30g

?80gg \0
O

Uso cutaneo

5.  MODO E VIA(S) DE AD@RAQ&O

Consultar o folheto in t1vo antes de utilizar.

’A )
6. ADV N%IA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FO VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

M@a da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

| 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP: {MM/AAAA}
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9.

CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Nao conservar a temperatura superior a 25°C. Nao congelar.

Manter a bisnaga bem fechada.

10.

CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE

APLICAVEL

11.

NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUC

MERCADO

>

Pfizer Europe MA EEIG

§%
X
O

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCKDO

EU/1/19/1421/002 30 g ®
EU/1/19/1421/003 60 g
EU/1/19/1421/004 100 g o O
13. NUMERO DO LOTE ] -
; 2}

Lot

xOX

| 14.

CLASSIFICACAO QUA]@'DISPENSA AO PUBLICO

Z,

| 15.

v

INSTRUCOEﬁgﬁLIZACAO
’\C/

| 16.

INPQQCAO EM BRAILLE

\Y

| 17.

IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

| 18.

IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

BISNAGA (2,5 g)

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Staquis 20 mg/g pomada
crisaborol
Uso cutaneo

| 2. MODO DE ADMINISTRACAO S;

| 3. PRAZO DE VALIDADE

EXP O )
S

4. NUMERO DO LOTE @

Lot %

S. CONTEUDO EM PESO, VOLUME O IDADE

L4

x9\

6. OUTROS

aY

@\
&
i
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Folheto informativo: Informacio para o doente

Staquis 20 mg/g pomada
crisaborol

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagao adicional. Isto ira permitir a rapida identificacdo de
nova informagdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da secgdo 4.

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicame e
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis luidos
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgﬁ%

O que contém este folheto: @
O que ¢ Staquis e para que ¢ utilizado Q

1.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Staquis ®
3. Como utilizar Staquis

4. Efeitos indesejaveis possiveis ‘) O

5. Como conservar Staquis

6.

Contetdo da embalagem e outras informagdes Q@

\
1. O que é Staquis e para que ¢é utiliza @

Staquis contém a substancia ativa crisab Staduis ¢ utilizado na pele para controlar os sintomas da
dermatite atopica ligeira a moderada% tos e criangas a partir dos 2 anos de idade. A dermatite
atopica, também designada por ec pico, causa inflamac¢do, vermelhiddo, comichéo, secura e
espessamento da pele em pesso Qendénoia para alergias. A pomada ndo pode ser utilizada em
mais de 40% da superficie ¢

bstancia ativa de Staquis, atua reduzindo a inflamacao e através de

Pensa-se que o crisaboro
imunitario (as defesas do organismo).

alguns efeitos no sist
L 4

2. 0] que@isa de saber antes de utilizar Staquis

Nao utilize-Staquis:
tém alergia ao crisaborol ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
eccdo 6).

Adverténcias e precaucées
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Staquis.

Staquis ndo se destina a ser utilizado nos olhos, boca ou vagina; por conseguinte, tome cuidado para
ndo colocar estas areas em contacto com esta pomada. Se a pomada entrar em contacto acidentalmente
nestas areas, remova-a totalmente e/ou lave a pomada com agua.

Pare de usar Staquis imediatamente e fale com o seu médico se tiver uma reagdo alérgica. Os sintomas

incluem papulas (urticaria), comichao, inchago e vermelhidao graves.
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As reagdes na pele onde este medicamento ¢ aplicado, tais como ardor e picadas, poderdo ter maior
probabilidade de ocorrer em areas de pele sensivel, tais como a face e o pescogo.

Criancas
Staquis nao foi estudado em criangas com idade inferior a 2 anos; por conseguinte, ndo deve ser
utilizado neste grupo de criangas. Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Outros medicamentos e Staquis
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a
utilizar outros medicamentos.

Alguns medicamentos podem afetar os niveis de Staquis no seu organismo. Deve informar o seu
médico se estiver a tomar medicamentos contendo as seguintes substincias ativas:
- cetoconazol, itraconazol (utilizados para tratar infecdes por fungos) O
- eritromicina, claritromicina, ciprofloxacina (utilizados para tratar infe¢des)
- ritonavir (utilizado para tratar o VIH) 0

- fluvoxamina (utilizado para tratar a depressao). . $

Gravidez e amamentacio

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravid sulte o seu médico
ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento. Os efeitos deste medi nto em mulheres
gravidas nao sdo conhecidos. Por conseguinte, ndo utilize Staquis duragte @ gravidez, exceto se tiver
confirmado com o médico que o pode utilizar.

Nao se sabe se Staquis passa para o leite materno apos a?ca ele. Os efeitos deste medicamento
em bebés amamentados ndo sdo conhecidos; por conseg uis ndo deve ser utilizado se estivar
a amamentar ou se planeia amamentar.

Conducao de veiculos e utilizacao de méquin‘
Os efeitos de Staquis sobre a capacidade de c® @e utilizar maquinas sdo improvaveis.

Staquis contém propilenoglicol
Este medicamento contém 90 mg de& oglicol em cada grama de pomada.

3. Como utilizar Staquis @

Utilize este medicamentdigxatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéuti iver duvidas.

e
0

a camada de pomada duas vezes por dia nas dreas afetadas da pele.
amento pode ser utilizado em todas as areas da pele exceto no couro cabeludo.
da s6 pode ser utilizada em até 40% da sua superficie corporal.
st€ medicamento destina-se a ser utilizado apenas na pele.
ave as maos depois de aplicar este medicamento, exceto se forem as maos que estiverem a ser
tratadas. Se outra pessoa lhe aplicar este medicamento, esta devera lavar as maos apos a
aplicacdo.

Utilizacao e
- Apliq

Este medicamento pode ser utilizado duas vezes por dia continuamente até 4 semanas por ciclo de
tratamento. Segundo a indicagdo do seu médico, pode utilizar mais ciclos de tratamento se a dermatite
atopica ndo estiver controlada ou surgir em areas novas, desde que nao aplique a pomada em mais de
40% da sua superficie corporal. Se a dermatite atdpica ndo tiver desaparecido apos 12 semanas
continuas de tratamento ou se a dermatite atopica piorar, pare de utilizar este medicamento e consulte
o seu médico.
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Podem ser utilizados hidratantes (emolientes) nas areas da pele onde Staquis ndo ¢ aplicado. Nao
utilize outros medicamentos topicos (tais como pomadas, cremes, lo¢des) em areas da pele onde
Staquis seja aplicado sem perguntar ao seu médico.

Utilizacdo em criangas e adolescentes
Para as criangas com idade igual ou superior a 2 anos ¢ os adolescentes, as instru¢des de utilizagdo sdo

as mesmas aplicaveis aos adultos.

Se utilizar mais Staquis do que deveria
Se for aplicada uma quantidade excessiva de Staquis, o excesso deve ser removido.

Caso se tenha esquecido de utilizar Staquis
Caso se tenha esquecido de aplicar a pomada a hora programada, faga-o assim que se lembrar e@

seguida, continue o esquema de aplica¢ao normal.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico@acéutico

ou enfermeiro. .

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos @j aveis, embora estes nao se
manifestem em todas as pessoas. 0

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Podem ocorrer reagdes alérgicas com pouca frequénciaﬁs r@es alérgicas incluem sintomas graves

de:
- urticaria @
- comichdo Q
- inchaco |
- vermelhiddo. . @
Se tiver uma reacdo alérgica, pare imedi@e%

ou farmacéutico. &

Outros efeitos indesejaveis po @luir:

e utilizar este medicamento e fale com o seu médico

Frequentes (podem afeta em 10 pessoas)
- Reagdes na pele este medicamento ¢ aplicado, tais como dor (ardor ou picadas),
comichao, e do'na pele, vermelhiddo, irritacdo e urticaria.

A reagdo na it i’ frequente, a dor (ardor ou picadas) é geralmente ligeira a moderada ¢
geralmente d%@ ece apOs varias aplicagdes.

Pouc g(ntes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
acOes alérgicas: incluem sintomas graves de urticaria, comichao, inchago e vermelhidéo.

Comunicac¢ao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar Staquis

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na bisnaga e na embalagem exterior
apos “EXP”. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Nao conservar a temperatura superior a 25°C. Nao congelar.
Depois de aberta, utilize a bisnaga no periodo de 1 ano.
Mantenha a bisnaga bem fechada.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢@o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarao a proteger

0 ambiente. O
6. Contetido da embalagem e outras informacdes

L 4
Qual a composicao de Staquis \$

- A substancia ativa € crisaborol.

Cada grama de pomada contém 20 mg de crisaborol.
Os outros componentes sdo vaselina branca, propilenoglicol (E@ir seccdo 2]),

monoestearato de glicerol 40-55 (tipo I), parafina solida, edetatoyde galcio e sodio.

Qual o aspeto de Staquis e contetido da embalagem ®

Staquis é uma pomada branca a esbranquicada. E fornecido eff Bisnagas laminadas de 2,5 g,30 g, 60 g
e 100 g. Existem seis bisnagas por embalagem para as b 2,5 g. Existe uma bisnaga por
embalagem para as bisnagas de 30 g, 60 g e 100 g. E possi ue ndo sejam comercializadas todas as
apresentacoes. ‘ 6

Cada bisnaga possui um bico com um selo dox@o € uma tampa branca.

Titular da Autorizagio de Introducio ereado
Pfizer Europe MA EEIG &

Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles Q
Bélgica @

Fabricante @

Pfizer Service Comp BA

Hoge Wei 10 | <

1930 Zavent

Bélgica 6\

Para quai r informagoes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da rizacdo de Introdugdo no Mercado:

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 JTrokcemOypr CAPJL, 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.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

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

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

E\rada
PFIZER EAAAY AE.
TnA.: +30 210 67 85 800

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

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

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

Ireland
Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +1800 633 363 (toll free) @Q

Tel: +44 (0)1304 616161@

island
Icepharma hf,_ ¢
Tel: +354 54 N

Itali

PfizenS.r.1.
Tel: +39 06 33 18 21

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

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel. +371 67035775

*

Romania
\ fizer Romania S.R.L.

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

Norge O
Pfizer AS

TIf: +47 67 526 100 0
Osterreich * %

Pfizer Corporation Austria @Q H.

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

Polska &

Pfizer Polska S .0

Tel.: +48 22 3%1 00

Por gao

Laba@los Pfizer, Lda.

"10 1) 21423 5500
]

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, organizacna
zlozka

Tel: +421 2 3355 5500

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

Pfizer Limited
Tel: +44 (0)1304 616161
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Este folheto foi revisto pela altima vez em

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

60
O\/\:b
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