


vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii
0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia
na neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Staquis 20 mg/g mast’

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden g masti obsahuje 20 mg krisaborolu. .\@

Pomocné latky so znamym ucinkom ‘éj

Propylénglykol, 90 mg/g masti é&

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
| . OQ
Mast'. &
Biela az sivobiela mast’. O6
$
4. KLINICKE UDAJE \@
4.1 Terapeutické indikacie Q

Staquis je indikovany na liecbu mie @tredne zévaznej atopickej dermatitidy u dospelych
a pediatrickych pacientov od 2 rok ﬁ)rl maju postihnutych <40 % plochy povrchu tela (body
surface area, BSA).

4.2 Davkovanie a spo&@iavama
Déavkovanie §'

Dospeli 6

Vrstva ma ma aplikovat’ na postihnuté oblasti dvakrat denne.
*

Ma@méie nanaSat’ len na postihnuté plochy koze maximalne do 40 % BSA.

Mast’ sa moze pouzivat na vsetky oblasti koze okrem koze vlasatej ¢asti hlavy. Pouzivanie na kozi
vlasatej Casti hlavy sa nesktimalo.

Mast’ sa moze v ramci jedného lieCebného cyklu pouzivat’ dvakrat denne az 4 tyzdne. Ak prejavy
a/alebo priznaky pretrvavaju alebo sa vyskytnti nové oblasti postihnuté atopickou dermatitidou, mézu
sa aplikovat’ d’alSie lieCebné cykly, pokial’ aplikdcia neprevysi 40 % BSA (pozri cast’ 5.1).

Pouzivanie masti sa ma ukonc¢it’, ak prejavy a/alebo priznaky na lie¢enych plochach pretrvavaju po
3 po sebe nasledujtcich lie¢ebnych cykloch, z ktorych kazdy trva 4 tyzdne, alebo ak sa prejavy a/alebo
priznaky pocas liecby zhorSuju.



Pediatricka populacia
Davkovanie u deti a dospievajucich (2 — 17 rokov) je rovnaké ako davkovanie u dospelych.

Bezpecnost’ a i€innost’ Staquisu u deti vo veku menej ako 2 roky neboli stanovené. K dispozicii nie su
ziadne udaje.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie pecene
Klinické skusania u ui€astnikov s poruchou funkcie pecene sa zatial’ neuskutocnili. Neocakava sa vsak,
ze by bolo potrebné upravit’ ddvkovanie u ucastnikov s miernou az stredne zavaznou poruchou funkcie

pecene. .
&
Porucha funkcie obliciek '
o)

Klinické skusania u ti€astnikov s poruchou funkcie obliciek sa zatial’ neuskutocnili. Ne asa
vSak, Ze by bolo potrebné upravit’ davkovanie v tejto skupine pacientov. é&

*

Starst ludia %

U pacientov vo veku 65 a viac rokov sa atopicka dermatitida bezne nepozon@ inickych
skasaniach Staquisu nebol zaradeny dostatok ucastnikov vo veku 65 a Via%j)\[ v na to, aby sa dalo
stanovit’, ¢i odpovedaju na liecbu inak ako mladsi ti¢astnici (pozri Cast'«§.1). Neocakava sa vsak, ze by
bolo potrebné upravovat’ davkovanie v tejto skupine pacientov.

xO
Spdsob podavania é&
O

Mast je uréena len na dermalne pouZitie. Q
Mast’ nie je ur€ena na oftalmologické, peroralne @vaginélne pouzitie (pozri Cast 4.4).

Staquis nebol $pecificky sktisany na prekrytej &Zke. Z klinickych skasenosti dostupnych vd’aka
pouzivaniu masti nanesenej na prekrytej pekogke (tzn. prekrytej plienkami alebo odevom) vSak

nevyplyva, Ze by bolo nutné akokol’vek@avovat’ davkovanie.

Pacienti maju byt’ pouceni, abyysi ?likécii masti umyvali ruky, pokial’ ruky nie stt miestom, ktoré
sa ma lieCit. Ak pacientovi nan@Saymast’ niekto iny, tieZ si po naneseni ma umyt ruky.

4.3 Kontraindikacie O
Precitlivenost’ na li@w alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitn&)ozornenia a opatrenia pri pouZivani
Mast’m@ené na oftalmologické, peroralne ani vaginalne pouzitie (pozri ¢ast’ 4.2). V pripadoch
né@ expozicie o¢i alebo sliznicovych membran sa mast’ musi dokladne zotriet’ a/alebo
p

vy nut’ vodou.

Z dostupnych udajov vyplyva, Ze k lokalnym koznym reakciam, ako st palenie alebo bodanie, moze
dochadzat’ s vys$sou pravdepodobnostou na citlivych oblastiach koze (ako su tvar a krk).

Precitlivenost’

U pacientov lieCenych Staquisom sa vyskytla precitlivenost, vratane kontaktnej urtikérie. Podozrenie
na precitlivenost’ sa ma zvazit’ v pripade zavazného pruritu, opuchu a erytému v mieste aplikacie alebo
na vzdialenom mieste. Ak sa objavia prejavy a priznaky precitlivenosti, lieCba Staquisom sa musi
okamzite ukoncit’ a musi sa zacat’ s vhodnou liecbou.



Pomocné latky so znamym ucinkom

Tento liek obsahuje 90 mg propylénglykolu v kazdom grame masti.
4.5 Liekové a iné interakcie

Na zéklade in vitro a in vivo Gdajov sa neoCakava, ze by krisaborol alebo jeho dva hlavné metabolity
sposobovali liekové interakcie prostrednictvom indukcie alebo inhibicie enzymov cytochromu P450
(CYP) (pozri Cast’ 5.2).

Na zéklade in vitro dajov mdze stibezné podavanie Staquisu a inhibitorov CYP3A4 (napr.
ketokonazol, itrakonazol, klaritromycin, ritonavir) alebo inhibitorov CYP1A2 (napr. ciprofloxacin,
fluvoxamin) zvySovat systémové koncentracie krisaborolu (pozri Cast’ 5.2). . @

Liecba Staquisom sa nehodnotila v kombinacii s inymi koznymi liekmi pouZivanymi na l%&iemej
az stredne zavaznej atopickej dermatitidy a neodporaca sa siibezna aplikacia na rovnaké ti koze.

Pocas liecby Staquisom sa na iné oblasti koze, ktoré nie st postihnuté atopickou de i
aplikovat’ emoliencia, ale sti¢asna aplikacia emoliencii a Staquisu na rovnaké ob]’a&' 7€ sa

neodporuca. Q
(Q’
Gravidita \ O\>

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Udaje o pouziti krisaborolu u gravidnych Zien nie s k dispozi%gl‘ébo st len obmedzené. Stadie na
zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame ucinky z hl a reprodukcnej toxicity (pozri
cast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie Vyhn@ pouzivaniu Staquisu pocas gravidity.

Dojcenie \@

Studie na zvieratach sledujuce vyludovanie do &ka po lokalnej aplikacii sa neuskutocnili. Staquis sa
absorbuje systémovo. Nie je znadme, ¢i sa éborol alebo jeho metabolity alebo pomocné latky
vylucuji do materského mlieka u 'udf kalnej aplikacii masti, alebo ¢i ma krisaborol vplyv na
produkciu materského mlieka u l'udi 'ze chybaju klinické udaje z obdobia pocas dojcenia, nie je
mozné jednoznacne stanovit’ wEzj aquisu pre doj¢ené diet'a. TakZe doj¢iace Zeny nemaju pouZzivat
Staquis, pretoze moze dojst’ jaducim reakciam u dojéenych deti.

Fertilita \L'O

Reprodukéné §tﬁdi®samcoch alebo samiciach potkanov s peroralne uzivanym krisaborolom
neodhalili 2iad@plyv na fertilitu (pozri Cast’ 5.3).

47 O enie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
*
St@emé ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

NajcastejSimi neziaducimi reakciami boli reakcie v mieste aplikacie (6,0 %), vratane bolesti v mieste
aplikacie, napr. palenie alebo bodanie (4,4 %). Vo vSeobecnosti bola bolest’ v mieste podania
pozorovana vo vcasnom obdobi lie¢by a bola prechodna, spontanne usttpila.



Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie st uvedené podl'a kategorii frekvencie, najéastejsia reakcia je uvedend ako prva

s pouzitim nasledovnych konvencii: vel'mi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté

(= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname
(z dostupnych udajov);.

Tabul’ka 1: Neziaduce reakcie

Poruchy imunitného systému

Menej Casté | Precitlivenost

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva

Menej Casté | Kontaktn4 urtikaria

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania .

Casté Reakcie v mieste podania (napr. bolest’ y'mfeste
podania!, pruritus v mieste podania, %tida
v mieste podania, erytém v mieste & ia,
podrazdenie v mieste podania, ék; ia v mieste
podania) KN

1 Oznacuje kozné vnemy, ako st palenie alebo bodanie. Q‘

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie (6

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je GI@moiﬁuj e priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnicky vnikov sa vyzaduje, aby hlasili

akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné cent senia uvedené v Prilohe V.

O
4.9 Predavkovanie Q

Predavkovanie po koznej aplikécii nie je pravde@é. Ak sa nanieslo prili§ vel'a masti, nadbytocna
mast’ sa moze zotriet'.

V pripadoch nahodnej oftalmologicke;j, e@nej alebo vaginalnej expozicie sa mast’ musi dokladne
zotriet’ a/alebo vyplachnut’ vodou (pozr@tl 42a44).

<
5. FARMAKOLOGICKF'(V_;%STNOSTI
5.1 Farmakodynam'(@v astnosti

Farmakoterapeutic\?upina: Iné dermatologika, lie¢iva na dermatitidy, s vynimkou kortikosteroidov,
ATC kéd: DI 1%0

Mechaniﬂqis.ﬁéinku

*
Kri ab}go je protizapalovy inhibitor benzoxaborol fosfodiesterazy-4 (PDE4), ktory potlaca
Vyl&ﬁanie niektorych cytokinov, ako su faktor nekrotizujuci nddory-a (TNF-a), interleukiny (IL-2,
IL-4, IL-5) a interferon gama (IFNy) a zlepsSuje bariérovu funkciu koze meranu ako transepidermalna
strata vody (TEWL). Krisaborol naneseny na l1ézie atopickej dermatitidy redukuje expresiu
chemokinov asociovanych s atopickym zapalom vratane CCL17, CCL18 a CCL22.

Klinick4 u¢innost’ a bezpe¢nost’

V dvoch multicentrickych, randomizovanych, dvojito zaslepenych, vehikulom kontrolovanych
klinickych skusaniach s paralelnymi skupinami (SkuSanie 1 a 2), ktoré mali rovnaky dizajn, bolo
celkovo zaradenych 1 522 ti¢astnikov vo veku 2 az 79 rokov. 61,9 % tcastnikov vo veku 2 az

11 rokov, 24,4 % ucastnikov vo veku 12 az 17 rokov, 13,3 % tcastnikov vo veku 18 az 64 rokov

a 0,5 % ucastnikov vo veku 65 alebo viac rokov; pocet ti¢astnikov vo veku > 18 rokov bol obmedzeny.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

LieciteI'na BSA bola v rozsahu 5 % az 95 % (priemer = 18,3 %, Standardna odchylka [SD] = 17,8 %;
9,6 % ucastnikov malo > 40 % lieciteI'nej BSA); skiiSania nezahmnali dostatocny pocet ucastnikov

s > 40 % liecite'nej BSA na stanovenie bezpec¢nosti a u¢innosti Staquisu v tejto podskupine. V tivode
(kombinované udaje z oboch sktisani) malo 38,5 % ucastnikov skore 2 (mierna) podla statického
celkového hodnotenia skusajucim lekarom (Investigator’s Static Global Assessment, ISGA) a 61,5 %
malo skore ISGA 3 (stredne zavazna) pri celkovom hodnoteni atopickej dermatitidy (erytém,
zdurenie/papuly a mokvanie/chrasty) na stupnici zavaznosti od 0 do 4.

V oboch skusaniach boli tcastnici randomizovani v pomere 2:1 na liecbu Staquisom alebo vehikulom
aplikovanym dvakrat denne pocas 28 dni. Primarnym koncovym ukazovatel'om ucinnosti bol podiel
ucastnikov, ktori na 29. deni dosiahli stupen ISGA ,,Cista* (skore 0) alebo ,,takmer Cista“ (skore 1) so
zlepsenim o najmenej 2 stupne oproti vychodiskovej hodnote, pricom sa porovnavali Gcastnici liece
Staquisom s ti¢astnikmi lieCenymi vehikulom. V oboch skusaniach dosiahlo tento koncovy uka
Statisticky vyznamne vysSie percento ucastnikov v skupine lieCenej Staquisom ako v sku;‘meénej
vehikulom.

’

Sekundarnymi koncovymi ukazovatelmi u¢innosti boli podiel ucastnikov, ktori na d051ah11
skore ISGA ,,Cista™ alebo ,,takmer Cista®, a ¢as do dosiahnutia skore ISGA ,,Cis ,.takmer Cista“
so zlepSenim oproti vychodiskovému stavu o najmenej 2 stupne. Q

Porovnanie bezpecnosti a u¢innosti Staquisu na citlivych oblastiach koze &‘0 su tvar a krk) a
necitlivych oblastiach koze (ako st horné a doln¢ koncatiny) sa v khchh skasaniach samostatne
nehodnotilo.

Vysledky ucinnosti z tychto dvoch skuSani st zhrnuté v tab& 2 a 3. Naobrazku 1 su
Kaplan-Meierove krivky znazoriiujuce ¢as do dosiahnut ISGA ,cista“ alebo ,,takmer Cista™ so
zlepSenim oproti vychodiskovej hodnote o najmene;j P hodnota z log-rank testu oboch
skusani bola < 0,001. @

Tabul’ka 2: Vysledky ucinnosti u l'léastnl'konlernou aZ stredne zavaznou atopickou
dermatitidou \

A~ Skiganie 1 Skdsanie 2
(\\faquls Vehikulum Staquis Vehikulum

L) (N=503) (N = 256) (N =513) (N = 250)
Skore ISGA ,&ista* alebo _ ("
»Htakmer Cista* so zlepSeni
oproti vychodiskovém u
0 najmene;j 2 stupng’ . den 32,8% 25,4 % 31,4 % 18,0 %
95% CI* (28,6;37,0) | (19,9;30,9) | (27,3;35,5) | (13,2;22,9)
p-hodnota (o 0,038 <0,001"
Skére IS ¢ista“ alebo
Htakmef Fista na 29. deit 51,7 % 40,6 % 485 % 29,7 %
95% GI* (47,2;56,1) | (34,4;46,8) |  (44,1;52,9) | (23,9;35,5)
p-hddnota 0,005 <0,001°

2 Confidence Interval (CI) —

interval spol'ahlivosti od normalnej aproximacie.

b p-hodnota z logistického regresného testu (s Firthovou moznost'ou), pricom faktormi boli lie¢ebna skupina a analytické
centrum po uprave vo vzt'ahu k mnohopocetnym vstupom.




Tabul’ka 3: Post-hoc vysledky ¢innosti u ucastnikov s miernou az stredne zavaznou atopickou
dermatitidou s postihnutim < 40% BSA

SkusSanie 1

SkuasSanie 2

Staquis Vehikulum Staquis Vehikulum
(N = 446) (N =231) (N = 465) (N =234)
Skére ISGA ,,Cista* alebo
»Htakmer Cista* so zlepSenim
oproti vychodiskovému stavu
0 najmenej 2 stupne na 29. den 34,1% 25,5% 32,6% 18,8%
95% CI* (29,7; 38,6) (19,7; 31,3) (28,3; 36,9) (13,7; 24,0)
p-hodnota 0,022° <0,0001° _
Skére ISGA ,,tista“ alebo 7
Htakmer Cista* na 29. den 53,8% 41,9% 51,0% 1 60,5%
95% CI* (49,1; 58,5) (35,3; 48,4) (46,4;55,6) '@2.8;37,0)
p-hodnota 0,0041° <0,800

2 Confidence Interval (CI) — interval spol’ahlivosti od normalnej aproximacie.
b p-hodnota z logistického regresného testu (s Firthovou moznost'ou), pri¢om faktormi boli liede
centrum po uprave vo vzt'ahu k mnohopocetnym vstupom.

Obrazok 1: Kaplan-Meierova krivka ¢asu do dosiahnutia skoére I
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SkusSanie 2

100 4

p-hodnota z log-rank testu: < 0,001
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Obrazok 2: Post-hoc Kaplan-Meierova krivka ¢asu do dosiahnutia ské QgGA ,Cista“ alebo
wHtakmer Cista* so zlepSenim oproti vychodiskovému skére o najmenej 2°stupne u uc¢astnikov
s miernou alebo stredne zavaznou atopickou dermatitidou \ O
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SkusSanie 2

p-hodnota z log-rank testu: < 0,001
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Kombinované vysledky primarnej uc¢innosti podl'a kategorie rasy st sgri vané v Tabulke 4.

Tabul’ka 4: Zhrnutie ucastnikov, ktori dosiahli skore ISG \ @i“ alebo ,,takmer Cista* so
zlepSenim o najmenej 2 stupne oproti V)’fchod%l ému stavu na 29. dei podla
kategoérie rasy — kombinacia skiiSania 1 a gKiSahia 2

Staquis (N =1 016) ,QV Vehikulum (N = 506)
Kategdria rasy n Podie’(v‘ n Podiel
Americky indin 11 13\(@» 5 0.0 %
alebo p6vodny
obyvatel’ Q

Aljasky Q
Aziat 52 (\O 17,7 % 27 13,4 %
<

Cernoch alebo 2 32,1 % 139 24,6 %
afroamerican
Péovodny Q\ 42,9 % 8 17,0 %

obyvatel’ Havaja O
alebo iného

tichomorského 0

ostrova 6

Beloch 617 33,5 % 306 223%
%' 44 31,9% 21 16,3 %

N@%asmikov v kazdej liecebnej skupine

Ina
'3 '}

n = PgCet ucastnikov v kazdej podskupine podl'a liecebnej skupiny

Do jedného muticentrického, nezaslepeného, dlhodobého bezpecnostného skiisania s jednou skupinou
(Skusanie 3) bolo celkovo zaradenych 517 i¢astnikov vo veku 2 az 72 rokov (59,6 % ucastnikov malo
2 az 11 rokov, 28,2 % tcastnikov malo 12 az 17 rokov, 11,8 % tcéastnikov malo 18 az 64 rokov

a 0,4 % ucastnikov malo 65 alebo viac rokov) s lieGitePnou BSA od 5 % do 95 %. Utastnici v centrach
skusani (Gcastnici z centier, ktoré sa zucastnili skiiSani 1 a 2), ktori ukon¢ili skusanie 1 alebo 2 bez
bezpec¢nostnych udalosti vylucujucich d’alsiu liecbu Staquisom, boli vhodni na zaradenie.

Ucastnici boli v tomto skigani lieteni v 28-ditovych cykloch lieéby maximéalne po dobu 48 tyzdiov.
Ucastnikom bol aplikovany rézny pocet cyklov liecby Staquisom intermitentne na zaklade zavaznosti
ochorenia stanovovanej pomocou ISGA na zaciatku kazdého 28-diiového cyklu lie¢by: Gcastnikom bol
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aplikovany Staquis bez zaslepenia dvakrat denne (boli na liecbe, ked’ ISGA bolo mierne alebo horsie
[> 2]) alebo nedostavali ziadnu lie¢bu (boli bez liecby, ked’ ISGA bolo ,,¢ista“ [0] alebo ,,takmer Cista“
[1]). Ak sa po 3 po sebe nasledujucich cykloch liecby Staquisom nedosiahlo ziadne zlepSenie ISGA,
liecba v skusani sa musela ukoncit’.

Skusanie 3 nezahfiialo koncovy ukazovatel’ u€¢innosti. Odpoved’ na liecbu Staquisom stanovena
pomocou ISGA urcovala rozsah intermitentnej aplikacie Staquisu v priebehu maximalne 48 tyzdnov.
Celkovo bolo ucastnikom aplikovanych priemerne 6,2 cyklov lie¢by (z celkového mozného poétu 13
cyklov liecby vratane 28-diovej liecby v skusani 1 alebo 2). Priemerny pocet po sebe nasledujucich
liecebnych cyklov bol 3,6 a priemerny pocet po sebe nasledujucich cyklov bez liecby bol 2,5.

Vysledky QT s§tadie

neukazali predizenie QT. Hoci zdravi dobrovolnici mali niZsie koncentracie krisaborolu nani
s pacientmi s atopickou dermatitidou, klinické studie so Staquisom neidentifikovali i@ inky na
srdce vratane predlzenia QT intervalu. q

*
Vysledky podrobnej QT $tadie so Staquisom aplikovanym na 60 % BSA u zdravych dobrov$&ov

*

Pediatricka populacia Q

Eurdépska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit V}'Isledk&kuéani so Staquisom
v liecbe atopickej dermatitidy v jednej alebo vo viacerych podskupin@ediatrickej populacie
(informdcie o pouZiti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2). ¢ O

5.2 Farmakokinetické vlastnosti 6

O
Absorpcia &Q

Farmakokinetika (PK) Staquisu sa skiimala u 33 @rickych ucastnikov vo veku 2 az 17 rokov

s miernou az stredne zavaznou atopickou derm u s priemernou hodnotou + SD postihnutého
BSA 49 £ 20 % (rozsah 27 % az 92 %). V tgjto SWdii si ucastnici aplikovali priblizne 3 mg/cm? masti
Staquis (dévka bola v rozsahu od pribliz do 30 g na jednu aplikéciu) dvakrat denne pocas 8 dni.
Plazmatické koncentracie boli kvanti tel'né u vSetkych ucastnikov. Priemer + SD maximalnej

plazmatickej koncentracie (Cumax) b + 196 ng/ml a maximalna plocha pod krivkou
koncentracia/Cas od 0 do 12 hazi&

avke (AUCy-12) pre krisaborol na 8. den bola 949 +

1 240 ng*h/ml. Do 8. diia boli emové koncentracie krisaborolu ustalené. Na zéklade pomerov
AUC.12 medzi 8. diiom a L diidm bol priemerny akumulac¢ny faktor krisaborolu 1,9. Systémova
expozicia krisaboroly a idho) lavnych metabolitov sa zvySovala so zvySujicim sa % lieCenej BSA.

Uskutocnili sa klin@skﬁéania s r0znymi liekovymi formami krisaborolu, ktoré na rozdiel od
Staquisu obsa li butylhydroxytoluén (BHT). /n vitro sa uskutocnilo testovanie permeability
(IVPT) na intaktn€j kozi na preukazanie terapeutickej ekvivalencie medzi lieckovymi formami
obsahujuctm=BHT a tymi bez pridania BHT. Napriek tomu, Ze vysledky boli nepreukazatel'né

a znag¢ 1abilné, neoCakava sa, ze mozné mierne zvysenie permeability ovplyvni pomer prinosu
a r'ﬁ%} icku v klinicky relevantnom rozsahu u pacientov s postihnutim do 40 % BSA.

Distribucia
Na zaklade in vitro stadie sa 97 % krisaborolu viaze na huménne plazmatické proteiny.

Biotransformaécia a eliminécia

Krisaborol sa v podstate metabolizuje na neaktivne metabolity. Hlavny metabolit, 5-(4-kyanofenoxy)-
2-hydroxyl-benzylalkohol (1. metabolit), sa tvori prostrednictvom viacerych CYP enzymov vratane
CYP3A4, 1A2 a hydrolyzou. Tento metabolit sa d’alej metabolizuje na d’alSie metabolity, z ktorych je
kyselina 5-(4-kyanofenoxy)-2-hydroxyl-benzoova (2. metabolit), tvorena oxidaciou, tiez hlavnym
metabolitom. PK 1. a 2. metabolitu sa vyhodnocovala vo vyssie opisanej PK §tadii a systémové
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koncentrécie boli ustalené alebo takmer ustalené do 8. diia. Na zaklade pomerov AUC.1> medzi

8. diiom a 1. ditom boli priemerné akumula¢né faktory 1,7 pre 1. metabolit a 6,3 pre 2. metabolit. Pre
2. metabolit bola priemerna = SD Cpax na 8. dent 1 850 £ 1 830 ng/ml a priemerna = SD AUCy-» bola
18 200 £+ 18 100 ng*h/ml. Hlavnym sposobom eliminacie je vylu¢ovanie metabolitov obli¢kami.
Priblizne 25 % radioaktivne znacenej davky sa absorbovalo a vylicilo predovsetkym mocom.

Interakcie s liekmi

Moznost, ze krisaborol ovplyvni farmakokinetiku inych liekov

Z in vitro §tidii s pouzitim huméannych peceiovych mikrozémov vyplynulo, Ze sa neda ocakavat’, ze
by v podmienkach klinického pouzivania krisaborol a 1. metabolit inhibovali CYP1A2, 2B6, 2C8,
2C9,2C19 a 3A4.

aktivitu CYP2C19, 2D6 a 3A4, je slabym inhibitorom CYP1A2 a 2B6 a stredne sﬂnym 1
CYP2CS8 a 2C9. Najcitlivejsi enzym, CYP2C9, sa podrobnejsie skimal v klinickom

s pouzitim warfarinu ako substratu CYP2C9. Vysledky tejto Stadie nepreukazali z Zl oznost’
interakcie s inymi liekmi.

In vitro stadie s humannymi pecefiovymi mikrozémami s 2. metabolitom dokazali, Ze nei g} m

Z in vitro §tadii vyplyva, Ze v podmienkach klinického pouzivania sa neo¢ Qby krisaborol a 1.
a 2. metabolit indukovali enzymy CYP.

Na zaklade in vitro udajov sa krisaborol v uréitom rozsahu (< 30, % \%bolizuje prostrednictvom
CYP3A4 a CYP1A2. Stbezné podavanie Staquisu a silnych inhtbjtgfov CYP3A4 alebo CYP1A2

moze viest k zvySeniam systémovej expozicie krisaborolu. O

hibuju aktivity uridindifosfatu

In vitro stadie preukazali, Ze krisaborol a 1. metaboli
(UDP)-glukuronozyltransferazy (UGT) 1A1, 1A4, A9, 2B7 a 2B15. 2. metabolit neinhibuje
UGT1A4, 1A6, 2B7 a 2B15. 2. metabolit preuk3 u inhibiciu UGT1A1, neocakévaju sa vSak
ziadne klinicky signifikantné liekové interakcié@ldzi krisaborolom (a jeho metabolitmi) a substratmi
UGT1AL1 pri terapeutickych koncentréciéch.}& metabolit preukazal strednu inhibiciu UGT1A9 a mbze
viest’ k strednému zvyseniu koncentracijeithivych substratov UGT1A9, ako napriklad propofolu.
Nepredpoklada sa klinicky relevantn IQakcia medzi 2. metabolitom a propofolom vzhl'adom na
davkovanie a sposob podavani i3 u (intravenozna infizia alebo injekcia s titraciou klinického
ucinku na anestéziu alebo utlm&_lekove interak¢éné Stidie s citlivymi substratmi UGT1A9 sa
neuskutoCnili.

Z in vitro $tadii vypl 9\/ podmienkach klinického pouzivania sa neda o¢akavat’, ze by krisaborol
a 1. a 2. metabolit ﬁ ovali klinicky signifikantné interakcie so substratmi transportérov, ako je
P-glykoprotein, proté#h rezistencie voci rakovine prsnika (BCRP) a organické anionové alebo
katidnové transétery

53 ‘P%ické udaje o bezpecnosti

Perké udaje zo $tudii, ktoré sa uskutocnili in vitro alebo in vivo pri peroralnom a dermélnom
spdsobe podavania, neodhalili Ziadne osobitné riziko pre I'udi na zaklade obvyklych farmakologickych
studii bezpecnosti, toxicity po opakovanom podavani, genotoxicity, juvenilnej toxicity alebo
reprodukénej toxicity a vyvinu.

Zvyseny vyskyt benignych nadorov z granularnych buniek maternice, kréka maternice a vaginy
(spolu), stvisiaci s lickom sa pozoroval u samiciek potkanov lieCenych krisaborolom pri peroralnych
davkach, ktor¢ priblizne 2-nasobne prekracuju priemernt huméannu systémovu expoziciu

v podmienkach maximalneho pouzitia. Klinicka relevantnost’ tohto zistenia nie je znadma, avSak
vzhl'adom na typ nadoru a benigny stav, vyskyt u jediného druhu a jediného pohlavia, sa jeho
relevantnost’ pre l'udi povazuje za nizku.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

vazelina, biela

propylénglykol (E 1520)
glycerol-monostearat 40 — 55 (typ 1)

parafin, tuhy

edetat disodno-vapenaty

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné. (J

6.3  Cas pouzitelnosti (@
3 roky. ‘\
Po prvom otvoreni tuby: 1 rok. @
6.4 Speciilne upozornenia na uchovivanie oﬁ

.. . o .. . \ O
Uchovavajte pri teplote do 25°C. Neuchovavajte v mraznicke.
Tubu uchovéavajte pevne uzavreta. O6

6.5 Druh obalu a obsah balenia ’&

Viacvrstvova laminatova tuba s hlavou z vyso \otného polyetylénu s odlupovacim tesnenim

a bielym polypropylénovym uzaverom. Vonkajsig vrstva tuby pozostava zo siedmich vrstiev
(nizkohustotného polyetylénu, bieleho vysgkdhustotného polyetylénu, vysokohustotného polyetylénu,
nizkohustotného polyetylénu, kyseliny cnakrylovej, folie a kyseliny etylénakrylovej). Vnlitorna
vrstva pozostava z linearneho polyet«@ﬁu s nizkou hustotou.

<4
Tuby maji hmotnost’ 2,5 g, 30 ga 100 g. Pri 2,5 g tubach je v jednej Skatuli Sest’ tiib. Pri 30 g,
60 g a 100 g tubach je v jedng)Skatuli jedna tuba.

Na trh nemusia byt u\‘k&ﬂe vSetky velkosti tuby.

6.6 épeciéln@lyrenia na likvidaciu

poziada 1.

v/

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vsetok r%iity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgicko

8. REGISTRACNE CISLA
EU/1/19/1421/001
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EU/1/19/1421/002
EU/1/19/1421/003
EU/1/19/1421/004

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 27. marec 2020
10. DATUM REVIZIE TEXTU

*
Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pt}g%

http://www.ema.europa.eu. ‘@
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PRILOHA 11 .\
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZ Q

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA
xO

DALSIE PODMIENKY A POZIADAV ’SEGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OB,MEDL%@ TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO’&O, ZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Pfizer Service Company BVBA
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgicko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. . @
C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE {0

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update\@rts, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname refem@ datumov
Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ setkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvit PSUR tohto lieku}@mesiacov od registracie.

S

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKQ@E SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP) Q

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona @ované ¢innosti a zasahy v ramci dohladu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v od senom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registracnej dokumentacie a vo Vsetlo d’alSich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebng predlozit:
e na ziadost’ Eurdpske é-tury pre lieky,
e vzdy v pripade z systemu riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informécit, kt zu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia éi‘cého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizécie rizika).

S
2"

Vv
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PRILOHA III &O

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFOR]@%A PRE POUZIVATELA
&
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (2,5 g,30 g, 60 g, 100 g)

1. NAZOV LIEKU

Staquis 20 mg/g mast’

krisaborol
W W r A
2.  LIECIVO (LIECIVA) &
A
)

1 g masti obsahuje 20 mg krisaborolu. (@

O
3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK AN
Vazelina, biela; propylénglykol (E 1520); glycerol-monostearat 40 — 55 (t&@paraﬁn, tuhy; edetat
disodno-vapenaty. Q
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu. ! O

2
| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH o N

N
Mast’ \®

e S

1 tuba (60 g) O

1 tuba (100 g)
a(100g } @(\
N©)

| 5. SPOSOB A CESTA{CESTY) PODAVANIA

Dermalne pouzitie §'

Pred pouzitim @eéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

N

SAHU DETI

6. ‘f&D IALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
\ } (0]

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25°C. Neuchovavajte v mraznicke.

Tubu uchovavajte pevne uzavretu.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACIL 77

e
Pfizer Europe MA EEIG B é&
Boulevard de la Plaine 17 Q\

1050 Bruxelles

Belgicko (@

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA) ,‘< O

EU/1/19/1421/001  64b (2,5 8) 06

EU/1/19/1421/002 1 tuba (30 g) Q

EU/1/19/1421/003 1 tuba (60 g) 30

EU/1/19/1421/004 1 tuba (100 g) \@

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE _\ )

O,
Lot 3 @Q

~O

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

SL'\)

| 15.  POKYN¥'NA POUZITIE

&

A\

| 16. \ANFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Staquis

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE CLUDSKYM OKOM

19
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

TUBA (30 g, 60 g, 100 g)

1. NAZOV LIEKU

Staquis 20 mg/g mast’

krisaborol

2.  LIECIVO (LIECIVA) ~
*

1 g masti obsahuje 20 mg krisaborolu. ) 2 (_j\

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK .Y

\'
vazelina, biela; parafin tuhy; E 1520; glycerol-monostearat; edetat disodno—v@/.

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informéciu. \ Oo
o
4. LIEKOVA FORMA A OBSAH O’

Mast’ &Q

30¢g Q
60 g
100 g Q

5. SPOSOB A CESTA (GES{FY) PODAVANIA

\J
Dermalne pouzitie OQ
Pred pouzitim si pr@h@ pisomnu informaciu pre pouZivatela.

Cn

6. SPEGIALKNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
AMBOSAHU DETI

N\ 4
UCWV'\ajte mimo dohladu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25°C. Neuchovavajte v mraznicke.

Tubu uchovavajte pevne uzavreta.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

P o 3
11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII &
A
\
Pfizer Europe MA EEIG ﬁﬁ
O
12. REGISTRACNE CISLO (CiSLA) A7
EU/1/19/1421/002 30g (Q’
EU/1/19/1421/003 60 g
EU/1/19/1421/004 100 g \>
xO

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot \@

| 15. POKYNY NA POUZITAES

Qv
WO

| 16. INFORMAQ&V BRAILLOVOM PiSME

9

| 17. .S@QFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

TUBA (2,5 g)

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Staquis 20 mg/g mast’
krisaborol
Dermalne pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA N\

3. DATUM EXSPIRACIE )

EXP @Q .

4. CISLO VYROBNEJ SARZE N\

Y \J
X8

O

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMQgiah ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

258 Q
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Staquis 20 mg/g mast’
krisaborol

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. MozZete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnil

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’ dc{(zfca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy. ‘&

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, le ﬁi alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st %{dﬁ ¢é v tejto

pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4. ’\

Co je Staquis a na ¢o sa pouziva \ Oo

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Staquis

Ako pouzivat’ Staquis O

Mozné vedlajsie ucinky
Obsah balenia a d’al$ie informacie 6&

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Ako uchovavat’ Staquis

AN S e

1. Co je Staquis a na o sa pouziva Q

Staquis obsahuje lie¢ivo krisaborol. S @, sa pouZziva na kozu na zvladanie priznakov miernej az
stredne zavaznej atopickej dermatiti dospelych a deti vo veku od 2 rokov. Atopicka dermatitida,
ktora sa nazyva aj atopicky emf'&posobuje zapal koze, jej zaCervenanie, svrbenie, suchost’

a zhrubnutie u l'udi, ktori su na ni na alergie. Tato mast’ sa nesmie pouzit’ na viac ako 40 %
povrchu tela. 6

Krisaborol, u¢inna l'}*:'Staquise, sa povazuje za latku, ktora ucinkuje prostrednictvom znizovania
zapalu a niektoryc ov imunitného systému (obrany tela).

2. Co bujete vediet’ predtym, ako pouZijete Staquis

*

Nq@‘vajte Staquis
- k ste alergicky na krisaborol alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Staquis, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Staquis nie je ur¢eny na pouzitie do oci, st alebo vaginy. Preto dbajte na to, aby sa tdto mast’

nedostala do tychto oblasti. Ak sa mast’ neimyselne dostane do tychto oblasti, dokladne ju zotrite
a/alebo zmyte vodou.

Okamzite prestaiite pouzivat’ Staquis a navstivte svojho lekara, ak sa u vas vyvinie alergicka reakcia.
Jej priznaky zahfiajt zihl'avku, svrbenie, opuch a zacervenanie, ktoré su zavazné.
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Ku koznym reakciam na miestach nanesenia lieku, ako su palenie alebo bodanie, méze dochadzat’
s vySsSou pravdepodobnost’ou na citlivych oblastiach koze, ako su tvar a krk.

Deti
Staquis sa nestudoval u deti mladSich ako 2 roky. Preto sa nemd pouzivat’ v tejto skupine deti.
Porozpravajte sa so svojim lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

Iné lieky a Staquis
Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,

povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektor¢ lieky mozu mat’ vplyv na hladiny Staquisu v tele. Informujte svojho lekara, ak uzivate l@r,

ktoré obsahuju nasledovné ui¢inné latky: (J\
- ketokonazol, itrakonazol (pouzivané na liecbu hubovych infekcii '
- erytromycin, klaritromycin, ciprofloxacin (pouzivané na liecbu infekcii) @

- ritonavir (pouzivany na liecbu HIV)

- fluvoxamin (pouzivany na lieCbu depresie). ‘\6

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak pla’muje&oU otniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete pouzivat’ tentodiek. Uéinky tohto lieku

u tehotnych Zien nie su zname. Preto nepouzivajte Staquis v tethe okial’ ste si u svojho lekara
neoverili, Ze ho mdzete pouzivat'. &

u dojc¢enych deti nie su zname. Preto sa Staquis nema p , ak doj¢ite alebo planujete dojcit’.

X

Vedenie vozidiel a obsluha strojov @
Je nepravdepodobné, Ze by mal Staquis vplyv @&.\ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Staquis obsahuje propylénglykol Q
Tento liek obsahuje 90 mg propyléngly@l v kazdom grame masti.

Nie je zname, ¢i Staquis prechadza do materského mliel@ﬁeseni na kozu. Uginky tohto lieku

<d
3. Ako pouzivat’ Staquis (}

Vzdy pouzivajte tento 1ie%esne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im

isty, overte si to u s$%.|.e ara alebo lekarnika.

PouZzitie u dospelyc

- Na postiﬁé oblasti koze naneste dvakrat denne vrstvu masti.

- Te ick sa moze pouzivat’ na vSetky oblasti koze okrem koze vlasatej Casti hlavy.

- .l\@?’ a moze pouzivat’ len na najviac 40 % povrchu tela.

- *@n o liek sa pouZziva len na kozu (dermalne pouzitie).

- \Kk si neliecite kozu na rukéch, po naneseni tohto lieku si umyte ruky. Ak vam tento liek nanésa
niekto iny, musi si po nanasani umyt ruky.

Tento liek sa moze pouzivat’ dvakrat denne pocas 4 tyzdiiov na jeden lieCebny cyklus. Podl'a pokynov
svojho lekara mozete pouzit’ d’alsi lieCebny cyklus (cykly), ak atopicka dermatitida nie je pod
kontrolou alebo ak sa objavi na novych oblastiach, pokial’ nenanesiete mast’ na viac ako 40 % povrchu
tela. Ak je atopickd dermatitida pritomna aj po 12 tyzdiioch liecby alebo ak sa zhorSuje, prestarite
pouzivat’ tento liek a navstivte svojho lekara.

Na tie oblasti koze, na ktoré sa nenanasa Staquis, sa moézu pouzit’ zvlhc¢ovadla (emoliencia).

Nepouzivajte iné lokdlne lieky (ako st masti, krémy, telové mlieka) na tie oblasti koze, na ktoré sa
nana$a Staquis, bez toho, aby ste sa opytali svojho lekara.
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Pouzitie u deti a dospievajucich
U deti od 2 rokov a dospievajucich platia rovnaké pokyny na pouzitie ako u dospelych.

Ak pouzijete viac Staquisu, ako mate
Ak sa nanieslo prili§ vel'a Staquisu, nadbytocnll mast’ zotrite.

Ak zabudnete pouZit’ Staquis
Ak zabudnete naniest mast’ v planovanom case, naneste ju hned’ ako si na to spomeniete a potom

pokracujte v normalnom davkovacom rezime.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto liecku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika

alebo zdravotnej sestry. . @
C
4.  Mozné vedPajsie ucinky ﬁ@

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie t€inky, hoci sa nep@ia u kazdého.

Alergické reakcie sa moézu objavit’ menej Casto. Alergické reakcie zahfiiaji ¢ priznaky:
- zihlavku

- svrbenie 0
- opuch
- zacervenanie. s&

Ak sa u vas objavi alergick4 reakcia, prestaiite pouzivat’ te ocz a ihned’ sa porozpravajte so svojim
lekarom alebo lekarnikom. Q

Iné vedPajsie iéinky mozu zahfhat’: \@
Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b
- Kozné reakcie v oblasti, kde sa liekeqaniesol ako bolest’ (palenie alebo bodanie), svrbenie,

vyrazka, zaCervenanie, podréidev@t zihlavka.

NajcastejSia kozna reakcia bolgst’ nie a/alebo bodanie) je zvy€ajne mierna az stredne zavazna a vo
vSeobecnosti vymizne po mek kych naneseniach.

Menej ¢asté (mozu p 05[1 Q menej ako 1 zo 100 os6b)

- Alergické reak fnaji zavazné priznaky zihl'avky, svrbenie, opuch a zacervenanie.
Hlasenie vedl’aj ch ucinkov

Ak sa u vas vysKytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotn . To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;

informé% edlajSie i¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Pgilo? . Hlasenim vedl'ajSich u¢inkov moZzete prispiet k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohtoNi#eku.

5. Ako uchovavat’ Staquis
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na tube a Skatuli po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Neuchovavajte v mraznicke.
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Po prvom otvoreni tubu spotrebujte do 1 roka.
Tubu uchovavajte pevne uzavreta.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Staquis obsahuje
- Liecivo je krisaborol.
Jeden g masti obsahuje 20 mg krisaborolu. . @
- Dalsie zlozky st vazelina, biela; propylénglykol (E 1520 [pozri &ast’ 2]); glycerol-mon N@ t
40 — 55 (typ D); parafin, tuhy; edetat disodno-vapenaty. ‘QF/

Ako vyzera Staquis a obsah balenia

Staquis je biela az sivobiela mast’. Dodédvasav2,5g,30g,60gal00g laminétm@ubéch. Pri

2,5 g tubéch je v jednej Skatuli Sest tub. Pri 30 g, 60 g a 100 g tubach je v jednej li jedna tuba. Na
trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti tuby. @

KaZzda tuba sa dodava s hlavou s odlupovacim tesnenim a bielym uzavegom.

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17 O

1050 Bruxelles
Belgicko ’&

DrZitel rozhodnutia o registracii g&

Vyrobca

Pfizer Service Company BVBA Q
Hoge Wei 10 Q
1930 Zaventem O

Belgicko
Lo

Ak potrebujete akukol'vek info@cm o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Bel, Lietuva
Pfizer S.A./N.V. Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tél/Tel: +32 (0%55 6211 Tel. +3705 2514000
Bbbarapu Luxembourg/Luxemburg
[aiiz kcemOypr CAPJI, Pfizer S.A. /N.V.

H rapus Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
Ten: %359 2 970 4333
Ceska republika Magyarorszag
Pfizer, spol. s r.o. Pfizer Kft.
Tel: +420 283 004 111 Tel: +36 1 488 3700
Danmark Malta
Pfizer ApS Vivian Corporation Ltd.
TIf: +45 44 20 11 00 Tel: +35621 344610
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Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

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

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

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

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

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

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

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

island
Icepharma hf.
Tel: +354 540 8000

N

3 @Q

O
Kvnpog \L'O

PFIZER EAAAX AES(CYPRUS BRANCH)
TnA: +357 22 90

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

Latvija *
Pfizer \@nbourg SARL filiale Latvija
TelN371 67035775

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

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 526 100

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

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

o
{0
X
.\6

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

Romania ﬁ
Pfizer Romania SR.L
Tel: +40 (09 2 28 00

Sloveni'@
Pfiz @embourg SARL

]%fgm, odruznica za svetovanje s podrocja
cevtske dejavnosti, Ljubljana

\ - +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na 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

Této pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:

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