BILAGA I

PRODUKTRES



vDetta lakemedel ar foremal for utokad Gvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Staquis 20 mg/g salva

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 g salva innehéller 20 mg krisaborol. QQ

N\
Hjilpdmnen med kénd effekt Y Q
Propylenglykol, 90 mg/g salva *’%\\

For fullstindig forteckning dver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1. .‘O

3. LAKEMEDELSFORM KO‘
Salva.

Vit till benvit salva.

X
N ,~><>°
Q)

4. KLINISKA UPPGIFTER @ Q
4.1 Terapeutiska indikationer &
Staquis ar avsett for behandling av 1indr'r@mﬁttlig atopisk dermatit hos vuxna och barn fran 2 érs

alder med ett paverkat omrade som ut@r 40 % av kroppsytan (BSA = Body Surface Area).

4.2 Dosering och administre@ssﬁtt

A

Dosering '@

Vuxna é&

Ett lager salva ska@liceras tva génger dagligen pé de paverkade omrédena.

Salvan ska @t appliceras pa paverkade hudomraden som utgoér upp till maximalt 40 % av
kroppsyta@

S@an anvéndas pé alla hudomraden utom i harbotten. Anvandning i harbotten har inte studerats.

Salvan kan anvindas tvé génger dagligen i upp till 4 veckor per behandlingsomgang. Om nagra tecken
och/eller symtom kvarstér, eller om nya omraden med atopisk dermatit upptriader, kan ytterligare
behandlingsomgang(ar) ges sé lange salvan inte appliceras pa mer dn 40 % av kroppsytan (se

avsnitt 5.1).

Anvindningen av salvan ska avbrytas om tecken och/eller symtom kvarstar pa behandlade omraden
efter 3 pa varandra foljande behandlingsomgangar om 4 veckor vardera, eller om tecken och/eller
symtom forvérras under behandlingen.



Pediatrisk population

Doseringen till barn och ungdomar (2-17 ar) dr densamma som for vuxna.

Sidkerhet och effekt for Staquis for barn under 2 &r har inte faststéllts. Inga data finns tillgéngliga.
Sdrskilda populationer

Nedsatt leverfunktion

Kliniska studier med patienter med nedsatt leverfunktion har inte utforts. Dosjustering forvéantas dock
inte vara nodvandigt hos personer med latt till mattligt nedsatt leverfunktion.

Nedsatt njurfunktion %
Kliniska studier med patienter med nedsatt njurfunktion har inte utforts. Dosjustering fdrvéint’a&%c

inte vara nddvindigt i denna patientpopulation. \\Q
Aldre %

Atopisk dermatit dr inte vanligt forekommande hos patienter som &r 65 ar och éldE&%iniska studier

for Staquis omfattade inte tillrackligt ménga forsokspersoner som var 65 ar oclig@ldre for att kunna
avgora om dessa svarar annorlunda pa behandlingen &n yngre fdrséksperspr( (st avsnitt 5.1).
Dosjustering forvantas dock inte vara nédvandig for denna patientpopu% .

Administreringssétt Q’&'
Salvan ér endast avsedd for kutan anvéndning. \@
Salvan ar inte avsedd for anvandning i 6gon, mun eller Q@raginalt (se avsnitt 4.4).

Staquis har inte studerats specifikt vid ocklusion.i@énglig klinisk erfarenhet av anvéndning av
salvan under ocklusion (t.ex. blojor eller klader, dock inte visat pa nagot behov av dosjustering.

Patienterna ska instrueras att tvétta hénd@c&er applicering av salvan, savida det inte 4r hinderna
som behandlas. Om négon annan app%r salvan pé patienten ska dven den personen tvitta hinderna

efter applicering. X ¢
4.3 Kontraindikationer <\0

*

Overkinslighet mot dengkthl substansen eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar &%rsiktighet

Salvan ar in@Sedd for anvéindning i 6gon, mun eller intravaginalt (se avsnitt 4.2). Vid oavsiktlig
exponerin@"gonen eller pé slemhinnor ska salvan noga torkas av och/eller skéljas bort med vatten.

Tillg?@k:lga data tyder pa att lokala hudreaktioner, sdsom svidande eller stickande kénsla, med stdrre
sawlkhet kan forekomma pé kénsliga hudomraden (sdsom ansikte och hals).

Overkénslighet

Overkinslighet, inklusive kontakturtikaria, har forekommit hos patienter som behandlas med Staquis.
Overkinslighet ska misstinkas vid svar pruritus, svullnad och erytem vid appliceringsstillet eller pa
avstind langt fran detta. Om tecken och symtom pa dverkénslighet forekommer ska Staquis séttas ut
omedelbart och l&dmplig behandling inledas.

Hjilpamnen med kind effekt

Detta lakemedel innehéller 90 mg propylenglykol per gram salva.



4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Varken krisaborol eller dess tvd huvudmetaboliter forvintas orsaka ldkemedelsinteraktioner genom
induktion eller hdmning av cytokrom P450 (CYP)-enzymer, baserat pa in vitro- och in vivo-data (se
avsnitt 5.2).

Baserat pa in vitro-data kan samtidig administrering av Staquis och CYP3A4-hdmmare (t.ex.
ketokonazol, itrakonazol, erytromycin, klaritromycin, ritonavir) eller CYP1A2-hdmmare (t.ex.
ciprofloxacin, fluvoxamin) 6ka systemiska koncentrationer av krisaborol (se avsnitt 5.2).

Staquis har inte undersokts i kombination med andra kutana ldkemedel for behandling av lindrig till
mattlig atopisk dermatit och samtidig applicering pa samma hudomraden rekommenderas inte.
Mjukgorande medel kan anvindas pa andra hudomraden utan atopisk dermatit. Samtidig ap IiQ ng
av mjukgorande medel och Staquis pa samma hudomraden rekommenderas inte. \‘\

0

4.6 Fertilitet, graviditet och amning (9

Graviditet KO

Det finns inga eller begransad méngd data fran anvindningen av krisab@l gravida kvinnor.
Djurstudier visar inga direkta eller indirekta skadliga reproduktionstQxikdlogiska effekter (se
avsnitt 5.3). Som en forsiktighetsatgird bor man undvika anvéind‘ni@ Staquis under graviditet.

Amning 8@

Djurstudier pa mjolkutsdndringen efter topikal applicer@ar inte utforts. Staquis absorberas
systemiskt. Det dr inte ként om krisaborol, dess metabo eller hjélpdmnena utsondras i brostmjolk
efter topikal applicering av salvan, inte heller om n har ndgon effekt pa mjélkproduktionen hos
ménniska. Till foljd av avsaknaden av kliniska under amning gar det inte att med bestamdhet
faststilla risken med Staquis for ett barn s‘om@n as. P& grund av risken for biverkningar hos barn
som ammas ska Staquis inte anvéndas a\@inor som ammar.

Fertilitet (s\g,@
Reproduktionsstudier pd han c}honréittor vid peroral administrering av krisaborol visade inte pa
nagra effekter pa fertilitete’@ avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa f@t‘igan att framfora fordon och anvinda maskiner
Staquis har inse@ er forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvianda maskiner.

4.8 Bi ingar

Sam@fattning av sdkerhetsprofilen

A%
De vanligaste biverkningarna ar reaktioner vid appliceringsstillet (6,0 %), inklusive smérta vid
appliceringsstillet, t.ex. svidande eller stickande (4,4 %). I allménhet noterades smérta vid

appliceringsstillet i borjan av behandlingen, men den var dvergdende och gick tillbaka spontant.

Tabell over biverkningar

Biverkningarna redovisas under rubriker enligt frekvens med den vanligaste forst enligt foljande
indelning: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000, <1/100),
sdllsynta (>1/10 000, <1/1 000), mycket séllsynta (<1/10 000), ingen kidnd frekvens (kan inte berdknas
frén tillgéingliga data).



Tabell 1: Biverkningar

Immunsystemet

Mindre vanliga | Overkinslighet

Hud och subkutan vivnad

Mindre vanliga | Kontakturtikaria

Allmiinna symtom och/eller symtom vid administreringsstiillet

Vanliga Reaktioner vid appliceringsstillet (t.ex. smérta
vid appliceringsstillet!, pruritus vid
appliceringsstillet, dermatit vid
appliceringsstillet, erytem vid appliceringsstillet,
irritation vid appliceringsstallet, urtikaria vid
appliceringsstéllet) A

TAvser hudbesvir sdsom svidande eller stickande smirta. . Q\b

Rapportering av misstéinkta biverkningar &\Q\

Det ar viktigt att rapportera misstiankta biverkningar efter att lakemedlet godkaénts. Dégﬁ det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéllande. Hélso- och sjukvéa onal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssyster& tat i bilaga V.

4.9 Overdosering ({O(

Overdosering efter kutan administrering ir osannolik. Om for myc@ﬁlva har applicerats kan
overskottet torkas bort. ’@

Vid oavsiktlig exponering i 6gon, munslemhinna eller intr; @nalt, ska salvan noga torkas av
och/eller skoljas bort med vatten (se avsnitt 4.2 och 4.4

&

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAP
5.1 Farmakodynamiska egenskape@

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga %@atologiska medel, medel vid dermatit, exkl. kortikosteroider,
ATC-kod: D11AH06 . Q

N
Verkningsmekanism ’ﬁ
Krisaborol &r en antiinflamnfatorisk bensoxaborolfosfodiesteras-4-hdmmare (PDE4-hdmmare) som
minskar utsondrin &ﬁa cytokiner, sdsom tumornekrosfaktor-a (TNF-a), interleukiner (IL-2, IL-4,
IL-5) samt interfe xamma (IFN-y), och stirker hudbarridrens funktion uppmétt som transepidermal
vatskeforlust (T ). Krisaborol applicerat pa omraden med atopisk dermatit pa patienter minskar
uttrycket av @0 iner associerade med atopisk inflammation inklusive CCL17, CCL18 och CCL22.

Klinis t och sékerhet

T él@lomiserade, dubbelblinda, vehikelkontrollerade multicenterprovningar med parallella grupper
(p&vﬁing 1 och provning 2), med identisk design, omfattade totalt 1 522 deltagare i aldern 2 till 79 ar.
61,9 % av deltagarna var 2-11 ar, 24,4 % av deltagarna var 12-17 ar, 13,3 % av deltagarna var

18-64 ar och 0,5 % av deltagarna var 65 ar eller dldre. Antalet deltagare som var > 18 ar var begrénsat.
Den behandlingsbara kroppsytan varierade mellan 5 % och 95 % (medelvérde = 18,3 %,
standardavvikelse [SD] = 17,8 % och 9,6 % av deltagarna hade en behandlingsbar kroppsyta pé

> 40 %). Provningarna inkluderade inte tillrickligt ménga deltagare med en behandlingsbar kroppsyta
pa > 40 % for att faststilla sdkerhet och effekt for Staquis i denna subpopulation. Vid baslinjen
(sammanslagna studiedata) hade 38,5 % av deltagarna 2 poang (lindrigt) pa Investigator’s Static
Global Assessment (ISGA) och 61,5 % hade 3 podng (maéttligt) pa ISGA, vid den totala beddmningen
av atopisk dermatit (erytem, induration/papler samt vitskning/skorpbildning) pa en svarighetsskala
frén 0 till 4.



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

I bada provningarna randomiserades deltagarna i forhéllandet 2:1 till att f4 Staquis eller vehikel
applicerat tva ganger dagligen 1 28 dagar. Primart effektmaétt var andelen deltagare som dag 29 hade
uppnétt ISGA-graden ”1dkt” (0 podng) eller “néstan 1dkt” (1 podng) med minst 2 graders forbattring
fran baslinjen, nar man jamforde deltagare som behandlades med Staquis med deltagare som
behandlades med vehikel. I bdda provningarna uppnaddes detta effektmaétt av en statistiskt signifikant
storre andel av deltagarna i Staquis-gruppen én i vehikel-gruppen.

Sekundéra effektmétt var andelen deltagare som dag 29 hade ISGA-grad 1dkt” eller “néstan 18kt”
samt tid for att uppnad ISGA-graden “1akt” eller "néstan 1akt” med minst 2 graders forbéattring fran

baslinjen.

Sédkerhet och effekt for Staquis pé kénsliga hudomréden (sdsom ansikte och hals) jaimfort med ick
kénsliga hudomréden (sdsom armar och ben) beddmdes inte var for sig i de tre kliniska préVI}il@

Effektresultaten i de tva provningarna sammanfattas i Tabell 2 och 3. Kaplan-Meier—dia%’S over tid
till ISGA-poéng "1dkt” eller "néstan lakt” med minst 2 graders forbéttring fran baslinje}v i Figur 1
och 2. P-virden fran log-rank-test for bdda provningarna var < 0,001. <9
Tabell 2: Effektresultat hos deltagare med litt till mattlig atopisk dermati&
Provning 1 =\ Provning 2
Staquis Vehikel Staquis Vehikel

(N =503) (N =256) ,&, (N=513) (N =250)
ISGA-poiing for "Likt” eller fo\ N
“nastan likt” vid dag 29 med \P
minst 2 graders forbittring fran b
baslinjen 32,8 % A@A % 31,4 % 18,0 %

95 % KI* (28,6;37,0) | 119.9;30,9) | (27,3;355) | (13,2,22,9)
p-virde A&d%b <0,001°
ISGA-poiing for "Likt” eller &)
»nistan likt” vid dag 29 \y’p&, 40,6 % 48,5 % 29,7 %
95 % KI* 472,56,1) | (344;468) |  (44,1;52,9) | (23,9;35,5)
p-viirde </ 0,005 <0,001°

2 Konfidensintervall (KI) frdén normal a x%mation.
bp-virde frdn test med logistisk regi€ssion (enligt Firth) med faktorer i behandlingsgruppen och analyscentrum efter justering

for multipel imputering.

),

Tabell 3: Post-hoc@esultat hos deltagare med mild till mattlig atopisk dermatit med

paverkan pa < 4024 av kroppsytan

Provning 1

Provning 2

@V

((\ Staquis Vehikel Staquis Vehikel
o (N =446) (N =231) (N =465) (N =234)
ISG 'tang for ”1akt” eller
1 Likt” med minst 2
graders forbéttring fran
baslinjen vid dag 29 34,1% 25,5% 32,6% 18,8%
95 % KI* (29,7; 38,6) (19,7; 31,3) (28,3; 36,9) (13,7; 24,0)
p-virde 0,022° <0,0001°
ISGA for ”likt” eller ”nistan
lakt” vid dag 29 53,8% 41,9% 51,0% 30,9%
95 % KI* (49,1; 58,5) (35,3; 48,4) (46,4; 55,6) (24,8; 37,0)
p-virde 0,0041° <0,0001°

2 Konfidensintervall (KI) frdn normal approximation.
bp-virde fran test med logistisk regression (enligt Firth) med faktorer i behandlingsgruppen och analyscentrum efter justering




for multipel imputering.

Figur 1: Kaplan-Meier-diagram over tid till ISGA-poing for 14kt eller ”niistan likt” med

minst 2 graders forbéttring fran baslinjen for deltagare med mild till mattlig atopisk dermatit

% deltagare med ISGA-poéng for "1dkt” eller "néstan

Provning 1

= 100 .
L p-vérde frén log-rank-test: <0,001
R
2
g 80
d::
2 70
£
12 504
2
B %7
(o]
% 30
g
.E 20
£
. 10
=
i
- 0-e 5—a—=

L I T Ll T T

01 2 3 4 5

| SO
Behandlingsgrupp: Cens
Staquis (N=503) Skq'uis
— — — Vehikel (N=256) chikel
o Q prﬁvning 2
AN
100 N

4,

eltagare med ISGA-podng for ”1akt” eller "ndstan
med minst 2 graders forbéttring fran baslinjen
T

p-virde fran log-rank-test: <0,001

%

Behandlingsgrupp:
Staquis (N=513)
— — — Vehikel (N=250)

Dagar efter dosering
Censor:
o Staquis
0 Vehikel




Figur 2: Post-hoc Kaplan-Meier-diagram over tid till ISGA-poing for ”14kt” eller ”niistan lakt”
med minst 2 graders forbéttring fran baslinjen for deltagare med mild till mattlig atopisk
dermatit med paverkan pa < 40% av kroppsytan
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Poolade priméra effektresultat per etnisk grupp sammanfattas i tabell 4.

Tabell 4: Sammanfattning av deltagare som uppnadde ISGA-poing for ”likt” eller ”néstan
lakt” med minst 2 graders forbittring fran baslinjen dag 29, per etnisk grupp —
poolat resultat av provning 1 och 2

Staquis (N = 1016) Vehikel (N = 506)
Etnisk grupp n Frekvens n Frekvens
Infodda 11 18,0 % 5 0,0 %
Nordamerika
och Alaska
Asiater 52 17,7 % 27 13,4 %
Svarta eller 285 32,1 % 139 24,6 % Q
afro-amerikaner ’\Q
Infédda Hawaii 7 42.9 % 8 {@A)
och andra .‘%
Stillahavséar
Kaukasier 617 33,5 % 306 ”O( 22,3 %
Ovriga 44 31,9 % 21, (\ 16,3 %
N = antal deltagare i respektive behandlingsgrupp ”O\
n = antal deltagare i respektive undergruppskategori redovisat per behandlingsgru K

I en Oppen, langsiktig multicenterprovning med en studiearm m&’(@%eende pa sékerhet (Provning 3),
deltog totalt 517 deltagare i aldern 2 till 72 ar (59,6 % av de avar 2-11 ar, 28,2 % var 12-17 éar,
11,8 % var 18-64 ar och 0,4 % var 65 ar eller dldre) som n behandlingsbar kroppsyta (BSA) pé
mellan 5 % och 95 %. Lampliga att delta var forsokspe 1 vid deltagande provningsstéllen (en
undergrupp av de provningsstéllen som deltog i proyni och 2) som genomfort provning 1 eller 2
utan sékerhetsproblem som forhindrade fortsatt bQ ling med Staquis.

Forsokspersonerna deltog i studien i beha @%ﬂgéngar om 28 dagar i upp till 48 veckor.
Forsokspersonerna fick Staquis 1 olika ahx\%ehandlingsomgfmgar intermittent baserat pé sjukdomens
svérighetsgrad, faststillt med hjalp avASGA vid inledningen av varje 28-dagars behandlingsomgéng.
De fick 6ppen behandling med Staghistva ganger dagligen (med behandling nar ISGA var "lindrig”
eller vérre [> 2]) eller ingen beli ng (utan behandling nir ISGA var ”1akt” [0] eller “nédstan 1akt”
[1]). Om en forsokspersons, ISGA 'inte forbattrats efter tre behandlingsomgéngar i foljd med Staquis
avslutades dennes deltagaﬁ@d studien.

get effektmétt for likemedlets effektivitet: Staquis effektivitet baserat pa
ISGA bestamde ttningen av den intermittenta anvandningen av Staquis i upp till 48 veckor. Totalt
fick forsoksp rna i genomsnitt 6,2 behandlingsomgéangar (av 13 mojliga behandlingsomgangar,
inrdknat 28<dagarsbehandlingen i prévning 1 eller 2). Genomsnittligt antal behandlingsomgéngar i
foljd V@OC}I genomsnittligt antal omgangar i foljd utan behandling var 2,5.

I provning 3 anvé:

Oks&ieresultat

h

Resultat fran en grundlig QT-studie dar Staquis applicerades pa 60 % av kroppsytan hos friska
frivilliga visade inte pd QT-forlingning. Aven om de friska frivilliga hade lidgre koncentrationer av
krisaborol jaimfort med patienter med atopisk dermatit, identifierades inga effekter pé hjértat, inklusive
forléngning av QT-intervall, vid kliniska studier med Staquis.

Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Staquis for en
eller flera grupper av den pediatriska populationen for behandling av atopisk dermatit (information om
pediatrisk anvidndning finns i avsnitt 4.2).



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Farmakokinetiken (PK) for Staquis undersoktes hos 33 pediatriska forsokspersoner i dldern 2 till 17 ar
med lindrig till mattlig atopisk dermatit och en genomsnittlig = SD engagerad kroppsyta (BSA) pa
49 + 20 % (intervall 27 % till 92 %). I denna studie applicerade deltagarna cirka 3 mg/cm?* Staquis
salva (dosintervall cirka 6 g till 30 g per applicering) tvé génger dagligen i 8 dagar. Samtliga deltagare
hade méitbara plasmakoncentrationer. Genomsnittlig = SD maximal plasmakoncentration (Cpax) Och
area under kurvan koncentration—tid fran 0 till 12 timmar efter dosen (AUCy-12) for krisaborol dag 8
var 127 £ 196 ng/ml respektive 949 + 1 240 ng*h/ml. Systemiska koncentrationer av krisaborol hade
uppnatt steady state dag vid 8. Baserat pa kvoten for AUCy.1> mellan dag 8 och dag 1 var geno@g
) h

ackumuleringsfaktor for krisaborol 1,9. Systemisk exponering (Cmax och AUCy.12) for krisaon
dess huvudmetaboliter 6kade med dkande % behandlad kroppsyta. &\Q

Studierna genomfordes med en annan formulering av krisaborol som, till skillnad fr@quis,
inneholl butylhydroxitoluen (BHT). In vitro permeation testing (IVPT) genomfgs & oskadad hud
for att ge stod for terapeutisk ekvivalens mellan formuleringarna med och utanf@’ . Trots att
resultaten inte var entydiga och varierade mycket, férvéntas inte en eventyellnégot 6kad permeabilitet
paverka nytta-riskprofilen for produkten i ndgon kliniskt relevant utstréig{@ hos patienter med
paverkan pé upp till 40 % av kroppsytan. &

Distribution »’@Q

Baserat pa en in vitro-studie ar krisaborol till 97 % bundet tmumana plasmaproteiner.

Metabolism och eliminering Q

Krisaborol genomgér en omfattande metabolis@ inaktiva metaboliter. Huvudmetaboliten
5-(4-cyanofenoxi)-2-hydroxyl-bensylalkoho bolit 1) bildas via flera CYP-enzymer sisom
CYP3A4, CYP1A2 samt hydrolys. Den ’? abolit metaboliseras sedan vidare till nedstroms-
metaboliter, bland vilka 5-(4-cyanofe ?(s‘ -hydroxylbensoesyra (metabolit 2), bildad genom
oxidering, ocksé ar en huvudmetab ;é? armakokinetiken for metabolit 1 och 2 analyserades i den PK-
studie som beskrivs ovan och de emiska koncentrationen l&g vid eller néra steady state dag 8.
Baserat pa kvoten for AUCy. meHan dag 8 och dag 1 hade metabolit 1 och 2 en genomsnittlig
ackumuleringsfaktor pa 1,% {pektive 6,3. Genomsnittlig + SD Ciax for metabolit 2 var dag 8

1 850 £ 1 830 ng/ml oclygenomsnittlig + SD AUCy-12 var 18 200 + 18 100 ng*h/ml. Renal utséndring
av metaboliter dr d iitfsta elimineringsvégen. Cirka 25 % av den radioaktivt mérkta dosen
absorberades och e&n rades huvudsakligen i urinen.

Lékemedelsiaﬁés%tioner
\\
Mojlighguerkan av krisaborol pd andra ldkemedels farmakokinetik

In vi@studier pa humana levermikrosomer visade att krisaborol eller metabolit 1, under klinisk
aanning, inte forvantas haimma CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19 eller 3A4.

In vitro-studier pa humana levermikrosomer avseende metabolit 2 visade att den inte himmade
aktiviteten hos CYP2C19, 2D6 eller 3A4, var en svag himmare av CYP1A2 och 2B6 och en mattlig
hdmmare av CYP2C8 och 2C9. Det kénsligaste enzymet, CYP2C9, undersoktes ytterligare i en klinisk
provning dér man anvénde warfarin som CYP2C9-substrat. Resultatet av den studien visade inte pa
nagon potential for lakemedelsinteraktioner.

In vitro-studier tyder pa att krisaborol och metabolit 1 och 2 inte forvéntas inducera CYP-enzymer
under kliniska forhéllanden.
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Baserat pa in vitro-data metaboliseras krisaborol till viss del (<30 %) via CYP3A4 och CYP1A2.
Samtidig administrering av Staquis och potenta CYP3A4- eller CYP1A2-hdmmare kan leda till 6kad
systemisk exponering for krisaborol.

In vitro-studier visade att krisaborol och metabolit 1 inte himmade aktiviteten hos uridindifosfat
(UDP)-glukuronosyltransferas (UGT) 1A1, 1A4, 1A6, 1A9, 2B7 eller 2B15. Metabolit 2 hammade
inte UGT1A4, 1A6, 2B7 eller 2B15. Metabolit 2 uppvisade en svag hdmning av UGT1A1, dock
forvintas inte nagra signifikanta likemedelsinteraktioner mellan krisaborol (och dess metaboliter) och
UGT1A1-substrat vid terapeutiska koncentrationer. Metabolit 2 uppvisade en méttlig hdmning av
UGT1A9 och kan leda till en mattlig 6kning av koncentrationen av kansliga UGT1A9-substrat, t.ex.
propofol. Nagon kliniskt relevant interaktion mellan metabolit 2 och propofol forvéntas inte pa grund
av doseringen och administreringsséttet for propofol (intravends infusion eller injektion med titreri

till klinisk effekt for att uppné anestesi eller sedering). Inga lakemedelsinteraktionsstudier quo
kinsliga UGT1A9-substrat har utforts. . Q\

In vitro-studier visar att krisaborol samt metabolit 1 och 2, under klinisk anvdndning, f;@%\réntas
orsaka négra kliniskt signifikanta interaktioner med substrat till transportproteiner sa
P-glykoprotein, brostcancerresistensprotein (BCRP) och organiska anjon- eller({éntransportérer.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter ,00(

Prekliniska data fran in vitro- och in vivo-studier med orala och kutan{a}dministreringsvéigar visar inte
pé ndgra sérskilda risker for ménniska, baserat pa gangse studier.av§Cende sikerhetsfarmakologi,
allméntoxicitet, gentoxicitet, juvenil toxicitet, och effekter pa rjl@duktion och utveckling.

En ldkemedelsrelaterad forh6jd incidens av benigna gran Istumorer 1 uterus samt cervix och
vagina (kombinerat) noterades hos honrattor som beha es med krisaborol i orala doser som var
ungefdr dubbelt s hoga som den genomsnittliga syﬁ{ml a exponeringen hos ménniska vid maximal

anvéndning. Den kliniska relevansen av detta fyn& nte kénd, men med tanke p& tumdrtypen och
dess godartade status hos en enstaka djurart (3@ ast ett kon, anses relevansen for méanniska vara

lag. .0@
6. FARMACEUTISKA UPI@%ER
6.1 Forteckning dver l}jﬁl@i}nen

Vaselin, vitt

Propylenglykol (E ﬁ)
GlycerolmonosteaO-SS (typ D)
Paraffin, fast Q/

Natriumka detat

1
6.2 .;gkmmpatibiliteter

EjMvant.

6.3 Hallbarhet

3 ar.

Efter forsta 6ppnandet av tuben: 1 ar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.
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Tillslut tuben vil.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Flerskiktad laminattub med mynning av hogdensitetspolyeten med avdragbar forsegling, samt vitt
polypropenlock. Tubens yttre lager bestér av sju skikt (lagdensitetspolyeten, vit hogdensitetspolyeten,
hogdensitetspolyeten, lagdensitetspolyeten, etylenakrylsyra, folie, samt etylenakrylsyra). Innerskiktet
bestér av linjar lagdensitetspolyeten.

Tuber om 2,5 g, 30 g, 60 g och 100 g. Sex tuber per kartong for 2,5 g-tuber. En tub per kartong for
30 g-, 60 g- och 100 g-tuber.

Eventuellt kommer inte alla tubstorlekar att marknadsforas.

O

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion @
Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar. ﬁ@@

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING | .{K

Pfizer Europe MA EEIG K

Boulevard de la Plaine 17 Q’&'

1050 Bruxelles y

Belgien b\kﬁ
O
8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FOR%JNING

EU/1/19/1421/001 Q’Q
S

EU/1/19/1421/002 .
EU/1/19/1421/003 \’0
EU/1/19/1421/004

oS

9. DATUM FOR F(")RS{ “6ODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta go@@mdet: 277 mars 2020

&

10. DATUM OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

(Q

Ytterli %formation om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http:@ww.ema.europa.eu.
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BILAGA 11 @Q

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGR@?INGAR FOR

TILLHANDAHALLAND H ANVANDNING
OVRIGA VILLKOKA KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJN

VILLKORE@Z‘R BEGRANSN;NGAR AVSEENDE EN
SAKER QCI EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKE LET

X
&Q/
)
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Pfizer Service Company BVBA
Hoge Wei 10

1930 Zaventem

Belgien

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH Q
ANVANDNING \(\

N)
&

C.  OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR §3RSALINING

Receptbelagt lidkemedel.

. Periodiska sikerhetsrapporter ({O(

Kraven for att 1&mna in periodiska sékerhetsrapporter for detta léikeﬁ’édel anges i den forteckning dver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikﬁ& 7¢.7 1 direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbp or europeiska likemedel.

Innehavaren av godkénnandet for forsédljning ska lamnadihden forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 manader efter godkdnnandet.

D.  VILLKOR ELLER BEGRANSNINGARAVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET@

. Riskhanteringsplan s@

Innehavaren av godkédnnande fo@sﬁljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -dtgirder som finns besksivna i den Gverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.872 1 godkénnandet for forséljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna upprt@ngar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad r nteringsplan ska ldmnas in

dtan av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,

anteringssystemet dndras, sdrskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
. ande dndringar i1 lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
\/%rmakovigilans eller riskminimering) har nétts.
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (2,5 g, 30 g, 60 g, 100 g)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Staquis 20 mg/g salva
krisaborol
O
2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) O\ ?
\‘
1 g salva innehéller 20 mg krisaborol. ’b\\o
W)
| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN g\ N

Vaselin (vitt), propylenglykol (E 1520), glycerolmonostearat 40-55 (typ@mfﬁn (fast),
natriumkalciumedetat.

Lis bipacksedeln fore anviandning. 060

N\

(4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

9
Salva Q/
S
6 tuber (2,5 g) R Q
1 tub (30 g) \’0
1 tub (60 g)
1 tub (100 g) &Q/
. \Q

| 5.  ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

For anvéndning pé m{@n
Lés bipackse Qﬁ'}re anvandning.

)

6. </SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
\. J0CH RACKHALL FOR BARN
a4

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ¢j frysas.

Tillslut tuben val.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

,;\00’

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH\ADRESS)

4
Pfizer Europe MA EEIG 5 (9

Boulevard de la Plaine 17 ((O
1050 Bruxelles K

Belgien ((O
A

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALININGN *

(%4
EU/1/19/1421/001 6 tuber (2,5 &) 81‘_
EU/1/19/1421/002 1 tub (30 g) O
EU/1/19/1421/003 1 tub (60 g) O
EU/1/19/1421/004 1 tub (100 g) ‘Q/

. Q

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMfR
-

Z
Lot A\
«{ \Q

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

X
b\@

| 15.  BRUKSANVISNING

<
N

| 16\/INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Staquis

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

18
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

TUB (30 g, 60 g, 100 g)

|1. LAKEMEDLETS NAMN

Staquis 20 mg/g salva
krisaborol

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) O\
. Q"/
N , N
1 g salva innehéller 20 mg krisaborol. ,\Q
: : — o)
| 3. FORTECKNING OVER HIALPAMNEN L2
O A
Vaselin (vitt), paraffin (fast), E 1520, glycerolmonostearat, natriumkalciur’n%e(t%.
Lés bipacksedeln fore anviandning. &KO
7
4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTURYEK
O
Salva QO
30g ‘@
60 g Q
100 g ’OQ
.. h\ .
5.  ADMINISTRERINGSSATT.OCH ADMINISTRERINGSVAG
. \\\
For anvéndning pé huden.., <
Lis bipacksedeln fore éﬁ}/ﬁndning.
6. SARS 'VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

OCHRACKHALL FOR BARN

O
Ft'mf}g%tom syn- och rickhall for barn.

A%

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.

Tillslut tuben vil.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

O\
11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)”

O
Pfizer Europe MA EEIG K \\
P
. X

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING g\o‘

EU/1/19/1421/002  30'g O
EU/L/19/1421/003 60 g <
EU/1/19/1421/004 100 g Q’\&
NIy

AN

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER O

Lot @ Q\)
o

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING EQK FORSKRIVNING

N
XY@

| 15. BRUKSANVISNING '\

o
X

“,
‘ 16. INFORM I PUNKTSKRIFT

Q/\J‘

&

‘ 17. . WIDEN TITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

\/’0

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

TUB (2,5 g)

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Staquis 20 mg/g salva
krisaborol
For anvandning pa huden.

O\
| 2. ADMINISTRERINGSSATT Q7
O
| 3.  UTGANGSDATUM L2
o
EXP . <K
O
4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER &
0'@\
Lot &
~O

5.  MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

Q‘o
25¢g
| B
6. OVRIGT Kg ,
&
%
e~
S
%2
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B. BIPACKSEDEL

¢
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Bipacksedel: Information till patienten

Staquis 20 mg/g salva
krisaborol

vDetta lakemedel dr foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sikerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Q

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada de 5&
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Dég\g ller 4ven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4. 9

K

om

I denna bipacksedel finns information om foljande:

’O
Vad Staquis ar och vad det anvands for &K
Vad du behover veta innan du anvénder Staquis Q
Hur du anvinder Staquis @
Eventuella biverkningar \P
Hur Staquis ska forvaras b
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar QO

&

AU e

1. Vad Staquis ér och vad det anvands f6

Staquis innehaller den aktiva substansen‘%m@borol. Staquis anvands pa huden for att behandla
symtomen pa lindrig till mattlig atopigk detmatit hos vuxna och barn frén 2 érs &lder. Atopisk
dermatit, &ven kallat atopiskt ekserﬁ&lkar inflammation, rodnad, klada, torrhet och fortjockning av
huden hos personer som ar bena tt fa allergi. Salvan ska inte anvéndas pa mer dn 40 % av

kroppsytan. <

Krisaborol, den aktiva a(rtansen i Staquis, antas verka genom att minska inflammationen och vissa
av effekterna i imm: emet (kroppens forsvarssystem).

2. Vad hover veta innan du anvéinder Staquis

Anv}in‘dk-gé Staquis
du &r allergisk mot krisaborol eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i

- om
\/avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Staquis.

Staquis ska inte anvindas i 6gonen, munnen eller vagina. Var darfor forsiktig sa att du inte fér salva pa
dessa omraden. Om du av misstag skulle fa salva pa dessa omraden, ska den torkas av noga och/eller

skoljas av med vatten.

Sluta omedelbart att anvdnda Staquis och uppsok liakare om du far en allergisk reaktion. Symtomen ar
nésselutslag, klada, svullnad och kraftig rodnad.
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Hudreaktioner pa de omréden dir lakemedlet appliceras, t.ex. svidande eller stickande kénsla,
forekommer mer sannolikt pa kinsliga hudomraden som ansikte och hals.

Barn
Staquis har inte studerats hos barn under 2 &r och ska dérfor inte anvéndas till denna aldersgrupp. Tala
med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Andra liikemedel och Staquis
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvint eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

Vissa ldkemedel kan paverka nivaerna av Staquis i kroppen. Tala om for ldkaren om du tar ndgot
lakemedel som innehéller foljande aktiva substanser: Q
- ketokonazol, itrakonazol (anvénds for behandling av svampinfektioner) ¢ Q
- erytromycin, klaritromycin, ciprofloxacin (anvénds for behandling av infektioner) - Q
- ritonavir (anvinds for behandling av HIV) o \
- fluvoxamin (anvéinds for behandling av depression). (9
Graviditet och amning (SDO
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att §k{fa arn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel. Effekten av d akemedel pa gravida
kvinnor &r inte kidnd — anvénd dérfor inte Staquis under graviditet, se‘i‘\{'a u inte har kontrollerat med
lakaren att du kan anvénda det. . Q

Det ér inte kidnt om Staquis passerar dver 1 brostmjolken eft t applicerats pa huden. Effekterna
av detta lakemedel pa barn som ammas &r inte kinda — an% arfor inte Staquis om du ammar eller

planerar att amma. Q

Koérformaga och anvéindning av maskiner @
Staquis har sannolikt inte ndgon effekt pé din g gga att framfora fordon och anvanda maskiner.
Staquis innehaller propylenglykol @Q
Detta ladkemedel innehéller 90 mg pro%le glykol per gram salva.

*

3. Hur du anvinder Sta%lis\

*

Anvénd alltid detta léike,ﬁg enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonl\@ u 4r osdker.

Anvindning fo na

n ska endast anvéndas pa upp till 40 % av kroppsytan.
-@etta lakemedel ar endast avsett for anvandning pa huden.
\/Tvéitta hianderna nir du har applicerat detta lakemedel, savida det inte 4r hinderna som du
behandlar. Om ndgon annan applicerar salvan pé dig, ska den personen tvétta hiinderna efterét.

Detta lakemedel kan anvéndas tva ganger dagligen i upp till 4 veckor per behandlingsomgang.
Léakaren kan ge instruktion om att du kan ta flera behandlingsomgéangar, om din atopiska dermatit inte
kan hallas under kontroll eller sprider sig till nya omraden. Du ska dock inte applicera salvan pa mer
dn 40 % av kroppsytan. Om din atopiska dermatit inte har férsvunnit efter 12 veckors behandling eller
om den blir virre, ska du sluta ta ldkemedlet och soka ldkare.

Fuktgivande (mjukgoérande) produkter kan anvéndas pa de hudomraden dér du inte applicerar Staquis.
Anvind inte andra lokalt verkande lakemedel (sdsom salvor, krdmer eller lotioner) pa de hudomraden

dér du applicerar Staquis utan att forst fraga lékaren.
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Anvindning for barn och ungdomar
For barn fran 2 ars alder och for ungdomar géller samma instruktioner fér anvindning som for vuxna.

Om du har anvint for stor méingd av Staquis
Om du har applicerat for mycket Staquis ska dverskottet torkas bort.

Om du har glomt att anvinda Staquis
Om du har glomt att applicera salvan vid den planerade tiden, gor det s& snart du kommer ihag det och
fortsétt sedan med det vanliga behandlingsschemat.

Om du har ytterligare frdgor om detta lakemedel, kontakta lidkare, apotekspersonal eller sjukskéte&ka.
N

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéindareé&ver inte fa
dem.

4. Eventuella biverkningar

Allergiska reaktioner kan forekomma i mindre vanliga fall. Allergiska rgal(if)kr inkluderar svéra

symtom sdsom: ((O
A\

- nésselutslag

- klada
- svullnad Y Q

- rodnad. b\P@

Om du far en allergisk reaktion ska du omedelbart sluta, Qnda detta lakemedel och tala med ldkare
eller apotekspersonal. Q

Andra biverkningar kan innefatta: &

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 \\l@ ersoner)
- Hudreaktioner dir likemedlet apphiceras sdsom smérta (svidande eller stickande), klada,
utslag, rodnad, irritation oc& elutslag.

*
Den vanligaste hudreaktione sharta (svidande eller stickande), ar oftast latt till méattlig och
forsvinner i regel nér salva%plicerats nagra ganger.

Mindre vanliga (ka@omma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
- Allergisk ioner; omfattar svara symtom med nésselutslag, klada, svullnad och rodnad.

Rapporteri@w iverkningar
Om du féigl rkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller 4ven

even iverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkfMid det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du\bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.

5. Hur Staquis ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pé tuben och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.
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Nér tuben har 6ppnats, ska den anvéndas inom 1 &r.
Tillslut tuben vil.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
- Den aktiva substansen ér krisaborol.
1 g salva innehaller 20 mg krisaborol. Q
- Ovriga innehallsimnen &r vaselin (vitt), propylenglykol (E 1520, se avsnitt 2), ’\Q
glycerolmonostearat 40-55 (typ 1), paraffin (fast), natriumkalciumedetat. \\
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar &
Staquis ér en vit till benvit salva. Den finns i laminattuber om 2,5 g, 30 g, 60 g Qfé g. Kartongen

med 2,5 g-tuber innehéller sex tuber. Kartongerna med 30 g-, 60 g- och 100 g innehaller en tub
per kartong. Eventuellt kommer inte alla tubstorlekar att marknadsforas.

Varje tub har en mynning med avdragbar forsegling och ett vitt poly o&n ock.

Innehavare av godkinnande for forséljning

Pfizer Europe MA EEIG SE

Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles Q

Belgien @
Tillverkare &
Pfizer Service Company BVBA . Q
Hoge Wei 10 \

1930 Zaventem

Belgien s@

Kontakta ombudet for 1nneha€rénQaV godkénnandet for forséljning om du vill veta mer om detta
lakemedel: ’fo

X

Belgle/Belglque/B@ Lietuva
Pfizer S.A. / N.V. Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tél/Tel: +32 (0 46211 Tel. +3705 2514000
Bowarapn @ Luxembourg/Luxemburg
Hdai fokcemOypr CAPJL, Pfizer S.A. /N.V.

off Bwirapus Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
TemwA4359 2 970 4333
Ceska republika Magyarorszag
Pfizer, spol. s r.0. 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

Italia \Q
Pfizer S.r.1. K (
Tel: +390633 1821 ‘0>

e~

Konpog \
PFIZER EAAA@. (CYPRUS BRANCH)
0

Tnh: +357 22{6

Teh +371 67035775

Latvij
P@&embourg SARL filiale Latvija

Denna bipacksedel dndrades senast

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

Polsk Q
olska "\Q

Pfizer Polska Sp. z o0.0.

Tel.: +48 22 335 61 00 Q
A3

*
*

Portugal
&

Laboratorios Pfizer, Lda. +
Tel: (+351) 21 423 5500

Romania (.&O
Pfizer Romania<S.R.

Tel: +40 (0),2 28 00
Sloven \P

Pfj

Ypodruznica za svetovanje s podrocja
cevtske dejavnosti, Ljubljana

{ Gel: +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

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

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