ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



‘ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Klisyri 10 mg/g mas¢

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy gram masci zawiera 10 mg tyrbanibuliny.
Kazda saszetka zawiera 2,5 mg tyrbanibuliny w 250 mg masci.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
Propylenowy glikol 890 mg/g masci

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢.
Mas¢ w kolorze biatym lub biatawym.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Klisyri wskazany jest w leczeniu powierzchniowym niehiperkeratotycznego,
niehipertroficznego rogowacenia stonecznego (stopnia [ w skali Olsena) twarzy albo skory glowy
u 0s6b dorostych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Mas¢ z tyrbanibuling nalezy stosowaé na zmieniony chorobowo obszar na twarzy albo skorze glowy,
raz na dobe, przez pig¢ kolejnych dni stanowigcych jeden cykl leczenia. Na leczony obszar
o powierzchni do 25¢cm? nalezy nanie$¢ cienkg warstwe masci.

W przypadku pominigcia dawki nalezy zastosowaé masc¢ jak najszybciej, a nastgpnie kontynuowaé
stosowanie zgodnie ze schematem leczenia. Nie nalezy jednak stosowac masci czgéciej niz raz na
dobe.

Masci z tyrbanibuling nie nalezy stosowa¢ do momentu wygojenia si¢ skory po leczeniu
z zastosowaniem jakiegokolwiek innego produktu leczniczego, procedury albo zabiegu chirurgicznego
oraz nie nalezy jej nanosi¢ na otwarte rany ani uszkodzong skorg (patrz punkt 4.4).

Efekt terapeutyczny mozna oceni¢ po okoto osmiu tygodniach od rozpoczecia leczenia. Jezeli

W badaniu kontrolnym nie stwierdzono catkowitego ustgpienia objawow na leczonym obszarze, po
okoto o$miu tygodniach od rozpoczgcia cyklu leczenia albo pdzniej, nalezy ponownie ocenié¢ efekty
leczenia i ponownie rozwazy¢ jego wdrozenie.



Nie sg dostepne dane kliniczne dotyczace leczenia przez dtuzej niz jeden cykl obejmujacy pigc
kolejnych dni (patrz punkt 4.4). W przypadku ponownego wystapienia objawow lub pojawienia si¢
nowych zmian w leczonym obszarze nalezy rozwazy¢ inne opcje leczenia.

Szczegoblne grupy pacjentow

Niewydolnos¢ wagtroby lub nerek

Nie przeprowadzono badan tyrbanibuliny u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby.
Na podstawie badan farmakologii klinicznej i badan in vitro stwierdzono, ze korekta dawki nie jest
konieczna (patrz punkt 5.2).

Pacjenci w podesztym wieku

Korekta dawki nie jest wymagana (patrz punkt 5.1).

Dzieci i mlodziez

Stosowanie produktu leczniczego Klisyri u dzieci i mtodziezy nie jest whasciwe we wskazaniu jakim
jest rogowacenie stoneczne.

Sposéb podawania

Mas¢ z tyrbanibuling jest przeznaczona wytacznie do stosowania zewnetrznego. Nalezy unikac
kontaktu z oczami, ustami i wewnetrzng strong nozdzy badz uszu.

Kazda saszetka jest przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzytku i nalezy jg wyrzucic¢ po
wykorzystaniu (patrz punkt 6.6.).

Lekarz powinien rozpocza¢ i monitorowac leczenie.

Przed zastosowaniem tyrbanibuliny nalezy umy¢ obszar leczenia woda z fagodnym mydtem i osuszy¢
go. Cze$¢ masci z jednorazowej saszetki nalezy wycisng¢ na czubek palca i natozy¢ rowna, cienka
warstwe na caty leczony obszar, o maksymalnej powierzchni 25 cm?. Ma$¢ nalezy stosowaé mniej
wigcej o tej samej porze kazdego dnia. Leczonego obszaru nie nalezy bandazowac ani w inny sposob
ostania¢. Nalezy unika¢ mycia i dotykania leczonego obszaru przez okoto osiem godzin po
zastosowaniu tyrbanibuliny. Po tym czasie leczony obszar mozna umy¢ wodg z tagodnym mydtem.

Rece nalezy umy¢ wodg z mydtem przed uzyciem masci i bezposrednio po jej zastosowaniu.

Mas¢ z tyrbanibuling jest przeznaczona do stosowania na twarz lub skorg gtowy. Informacje dotyczace
niewlasciwej drogi podania mozna znalez¢ w punkcie 4.4.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje¢ czynng lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniona
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nieprawidiowa droga podania

Nalezy unika¢ kontaktu produktu leczniczego Klisyri z oczami. Mas¢ z tyrbanibuling moze
powodowa¢ podraznienie oczu. W razie przypadkowego kontaktu produktu leczniczego z oczami,
nalezy natychmiast przeptukaé je duza iloScig wody, a pacjent powinien jak najszybciej skontaktowaé
si¢ z lekarzem.



Masci z tyrbanibuling nie wolno spozywac. W razie przypadkowego spozycia nalezy wypi¢ duzg ilos¢
wody i skontaktowac si¢ z lekarzem.

Masci z tyrbanibuling nie nalezy stosowa¢ wewnatrz nozdrzy ani uszu ani na wargi.

Nie zaleca si¢ stosowania masci z tyrbanibuling do momentu wygojenia si¢ skory po leczeniu

z zastosowaniem jakiegokolwiek innego produktu leczniczego, procedury albo zabiegu chirurgicznego
oraz nie nalezy jej nanosi¢ na otwarte rany ani na uszkodzong skore, jezeli doszto do naruszenia

bariery skdrnej (patrz punkt 4.2).

Miejscowe reakcje skérne

Po miejscowym zastosowaniu masci z tyrbanibuling moga wystgpi¢ miejscowe reakcje skorne na
leczonym obszarze, w tym rumien, tuszczenie si¢ skory, tworzenie si¢ strupow, obrzgk,
nadzerki/owrzodzenie oraz powstawanie pecherzykow/krost (patrz punkt 4.8). Odpowiednia ocena
efektow leczenia moze nie by¢ mozliwa przed ustgpieniem miejscowych reakcji skornych.

Ekspozycja na swiatlo stoneczne

Ze wzgledu na charakter choroby nalezy unika¢ nadmiernej ekspozycji na swiatto stoneczne (w tym
lampy kwarcowe i solaria) albo ja minimalizowac.

Pacjenci o0 obnizonej odporno$ci

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania masci z tyrbanibuling u pacjentdw z obnizong
odpornoscia.

Ryzyko progresji raka skéry

Zmiany wygladu rogowacenia stonecznego moga by¢ oznaka progresji choroby do raka
kolczystokomorkowego. Zmiany w zakresie rogowacenia stonecznego, ktore sg nieprawidtowe

w obrazie klinicznym lub podejrzenie wystapienia nowotworu zto§liwego wymagaja odpowiedniego
postgpowania.

Glikol propylenowy

Glikol propylenowy moze powodowac¢ podraznienie skory.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono zadnych badan dotyczacych interakcji.

Biorac pod uwage droge podania (miejscowa), krotki czas dawkowania (pie¢ dni) i niska ekspozycje
ogoblnoustrojowg (nanomolowe $rednie Cmax) Oraz dane in vitro, stwierdzono, ze mas¢ z tyrbanibuling

ma niski potencjat interakcji w przypadku maksymalnej ekspozycji klinicznej.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania tyrbanibuliny u kobiet
w okresie cigzy. Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Mas¢ zawierajaca tyrbanibuline nie jest zalecana do stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku
rozrodczym niestosujgcych skutecznej metody antykoncepcji.



Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy tyrbanibulina/metabolity przenikaja do mleka ludzkiego.
Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow/dzieci.

Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwaé karmienie piersig, czy przerwac stosowanie produktu
leczniczego, biorac pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnos¢

Nie sg dostepne dane dotyczace ludzi na temat wptywu masci z tyrbanibuling na ptodnos¢. Uznano, ze
zmiany zaobserwowane w nieklinicznych badaniach dotyczacych ptodnosci i wczesnego rozwoju
zarodkowego U szczurdéw wskazujg na wystepowanie toksycznego wplywu na meska ptodnosé (patrz
punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Mas¢ z tyrbanibuling nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Do najczgsciej zgtaszanych dziatan niepozadanych naleza miejscowe reakcje skorne. Miejscowe
reakcje skorne obejmowaty: rumien (91%), tuszczenie si¢ skory (82%), tworzenie si¢ strupodw (46%),
obrzek (39%), nadzerki/owrzodzenie (12%) oraz powstawanie pecherzykdw/krost (8%) w miejscu
zastosowania. Ponadto w obszarze leczenia zgtaszano $wiad (9,1%) i bol (9,9%) w miejscu
zastosowania.

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

Tabela 1 zawiera liste dziatan niepozadanych zgloszonych w badaniach klinicznych. Czestosé
wystepowania zostata zdefiniowana jako: bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt
czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana
(czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Tabela 1: Dzialania niepozadane

Klasyfikacja ukladow Preferowany termin Czestotliwosé
i narzadéw MedDRA
Zaburzenia ogdlne i stany | Rumien w miejscu zastosowania Bardzo czgsto
w miejscu podania Fuszczenie w miejscu zastosowania Bardzo czesto
Strup (tworzenie si¢ strupéw) w miejscu Bardzo czesto
zastosowania
Obrzegk w miejscu zastosowania Bardzo czgsto
Nadzerka (w tym owrzodzenie) w miejscu Bardzo czgsto
zastosowania
B4l w miejscu zastosowania? Czesto
Swiad w miejscu zastosowania Czesto
Pecherzyki (w tym krosty) w miejscu Czesto
zastosowania
a) Bol w miejscu zastosowania obejmuje: bol, tkliwos¢, ktucie i uczucie pieczenia w miejscu

zastosowania.



Opis wybranych dziatan niepozadanych

Miejscowe reakcje skorne

Wicekszos¢ reakeji skornych miata charakter przejSciowy oraz nasilenie od lekkiego do
umiarkowanego. Po zastosowaniu masci z tyrbanibuling czesto$¢ wystepowania miejscowych reakcji
skornych o wigkszym nasileniu niz w punkcie poczatkowym byta nast¢pujaca: rumien (91%),
luszczenie si¢ skory (82%), tworzenie si¢ strupow (46%), obrzek (39%), nadzerki/owrzodzenie (12%)
oraz powstawanie pecherzykow/krost (8%). Ogdlna czesto$¢ wystepowania cigzkich miejscowych
reakcji skornych wynosita 13%. Do cigzkich miejscowych reakcji skornych, ktorych czgstosé
wystepowania wynosita >1%, nalezaty: tuszczenie si¢ skory (9%), rumien (6%) i tworzenie si¢
strupow (2%). Zadna z miejscowych reakcji skornych nie wymagata leczenia.

Ogodlnie liczba miejscowych reakcji skornych osiggata poziom szczytowy 8 dni po rozpoczeciu
leczenia i zwykle reakcje te ustgpowaty w ciggu 2 do 3 tygodni po zakonczeniu leczenia mascia z
tyrbanibuling.

Swigd i bol w obszarze leczenia

Swiad i bél wystepujace w obszarze leczenia miaty nasilenie od tagodnego do umiarkowanego,
charakter przejsciowy (wystepowaty gléwnie w okresie pierwszych 10 dni od momentu rozpoczecia
leczenia), a wiekszo$¢ z tych zdarzen nie wymagata leczenia.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie na skutek miejscowego zastosowania masci z tyrbanibuling moze powodowaé
zwigkszenie czestosci wystepowania i nasilenia miejscowych reakcji skornych. Nie przewiduje si¢
wystgpienia objawow ogodlnoustrojowych w wyniku przedawkowania po miejscowym zastosowaniu
masci z tyrbanibuling ze wzgledu na mate wchianianie ogélnoustrojowe tyrbanibuliny. Postepowanie
w przypadku przedawkowania powinno obejmowac leczenie objawow klinicznych.

Informacje na temat nieprawidtowej drogi podania znajduja si¢ w punkcie 4.4.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Antybiotyki i chemioterapeutyki do zastosowan dermatologicznych,
inne chemioterapeutyki, kod ATC: D06BX03

Mechanizm dzialania

Tyrbanibulina zaburza mikrotubule, wigZzac si¢ bezposrednio z tubuling, co indukuje zatrzymanie
cyklu komorkowego i $mier¢ rozrastajgcych sie komorek oraz jest zwigzane z zaktdceniem
sygnalizacji kinazy tyrozynowej Src.

Skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos¢ i1 bezpieczenstwo stosowania tyrbanibuliny na twarzy albo na skoérze gtowy przez pigc
kolejnych dni badano w dwdch kluczowych randomizowanych badaniach fazy 111, prowadzonych
metoda podwdjnie Slepej proby, z grupg kontrolng stosujgca noénik (KX01-AK-003 oraz KX01-AK-



004), z udziatem 702 dorostych pacjentow (353 pacjentow leczonych z zastosowaniem tyrbanibuliny
i 349 pacjentow leczonych z zastosowaniem no$nika).

U pacjentow wystepowato od czterech do osmiu klinicznie typowych, widocznych, wyraznych,
niehiperkeratotycznych, niehipertroficznych zmian zwigzanych z rogowaceniem stonecznym
znajdujgcych si¢ na obszarze leczenia, obejmujgcym 25 cm? twarzy albo skory glowy. Kazdego
planowego dnia podania dawki mas$¢ stosowano na caty obszar leczenia. W grupie stosujace;j
tyrbanibuling $rednia wieku wynosita 69 lat (zakres od 46 do 90 lat), a 96% pacjentéw miato I, IT albo
111 typ skory wedtug klasyfikacji Fitzpatricka. Skuteczno$¢, mierzona jako catkowite
(pierwszorzgdowy punkt koncowy) i czgsciowe ustgpienie objawoéw byty oceniane w dniu 57.

W dniu 57. u pacjentow leczonych z zastosowaniem tyrbanibuliny wskaznik catkowitego

i czeSciowego ustgpienia objawow byt wyzszy w sposob statystycznie istotny niz u pacjentow
leczonych z zastosowaniem nosnika (p<0,0001) (patrz Tabela 2). Skutecznos¢ byta nizsza

w przypadku zmian chorobowych na skorze glowy w poréwnaniu ze zmianami chorobowymi na
twarzy, aczkolwiek nadal byta statystycznie istotna (patrz Tabela 3).

Tabela 2: Wskaznik calkowitego i czeSciowego ustgpienia objawow w dniu 57. populacja ITT
(dane zbiorcze z badan KX01-AK-003 i KX01-AK-004)

Lacznie (twarz i skora glowy)
Masé z Nos$nik
tyrbanibuling 10 mg/g

(N=353) (N=349)
Wskaznik catkowitego (100%) ustgpienia 49%° 9%
objawow?
Wskaznik czgéciowego (=75%) ustagpienia 2%° 18%
objawéw?®

ITT = populacja zgodna z zaplanowanym leczeniem (intent-to-treat)

a) Wskaznik calkowitego ustgpienia objawdw zdefiniowano jako odsetek pacjentow, u ktérych nie
wystepowaty (zadne) widoczne klinicznie zmiany zwiazane z rogowaceniem stonecznym na
obszarze leczenia.

b) Wskaznik czeSciowego ustgpienia objawow zdefiniowano jako odsetek pacjentow, u ktérych
wyleczonych zostato 75% albo wigcej zmian zwigzanych z rogowaceniem stonecznym
wystepujacych na obszarze leczenia w punkcie poczatkowym.

c) p<0,0001; w poréwnaniu z nosnikiem na podstawie testu Cochrana-Mantela-Haenszela ze
stratyfikacjg wedtug lokalizacji anatomicznej i badania.

Tabela 3: Wskazniki calkowitego i czeSciowego ustapienia objawow w dniu 57. wedlug
lokalizacji anatomicznej, populacja ITT (dane zbiorcze z badan KX01-AK-003
i KX01-AK-004)

Lokalizacja Wskaznik catkowitego (100%) Wskaznik czeSciowego (>75%)
ustapienia objawoéw ustapienia objawoéw
Masé z Nos$nik Masé z Nos$nik
tyrbanibuling tyrbanibuling
10 mg/g 10 mg/g
(N=353) (N=349) (N=353) (N=349)
Twarz n/N 133/238 23/239 185/238 49/239
% 56% 10% 78% 21%
(95% CI) (49% - 62%)* (6% - 14%) (72% - 83%)* (16% - 26%)
Skora glowy
n/N 41/115 7/110 70/115 14/110
% 36% 6% 61% 13%
(95% CI) (27% - 45%)* (3% - 13%) (51% - 70%)? (7% - 20%)

CI = przedziat ufnos$ci (confidence interval); ITT = populacja zgodna z zaplanowanym leczeniem
a) p<0,0001; w pordéwnaniu z no$nikiem na podstawie testu Cochrana-Mantela-Haenszela ze
stratyfikacja wedtug badania.



W poszczegdlnych badaniach wskaznik catkowitego i czeSciowego ustapienia objawow w dniu 57.
(pierwszorzgdowy i kluczowy drugorzedowy punkt koncowy w tych badaniach) byt wyzszy w sposob
statystycznie istotny w grupie pacjentow leczonych z zastosowaniem tyrbanibuliny w poréwnaniu

Z grupa stosujaca nosnik (p<0,0003), zar6wno w ujeciu ogdlnym jak i wedlug miejsca leczenia (twarz
albo skora glowy).

Skutecznos¢ diugoterminowa

Lacznie u 204 pacjentow (174 pacjentdéw leczonych z zastosowaniem tyrbanibuliny i 30 leczonych

z zastosowaniem nosnika) doszto do catkowitego ustgpienia w dniu 57. zmian zwigzanych

Z rogowaceniem stonecznym na obszarze leczenia i kwalifikowali si¢ oni do udzialu w trwajacym rok
okresie obserwacji kontrolnej, dotyczacym monitorowania bezpieczenstwa i oceny dtugotrwalej
skutecznos$ci na podstawie oceny zmian zwigzanych z rogowaceniem stonecznym w obszarze
leczenia.

Po uptywie jednego roku wspotczynnik ponownego wystepowania objawdw u pacjentéw leczonych

Z zastosowaniem tyrbanibuliny wynosit 73%. Wskaznik nawrotu zmian chorobowych na skorze glowy
byl wyzszy w porownaniu do zmian chorobowych na twarzy. Sposrdd pacjentow, u ktoérych doszto do
wznowy, U 86% wystapita jedna albo dwie zmiany. Ponadto 48% pacjentow, u ktérych ponownie
wystgpity zmiany chorobowe, zglosito wystgpienie co najmniej jednej zmiany, ktorej nie stwierdzono
W momencie pierwszego wlaczenia leczenia (tj. nowo powstale liczone jako wznowa).

Ryzyko progresji do raka kolczystokomorkowego

Do dnia 57. nie zgtoszono przypadkow raka kolczystokomoérkowego w obszarze leczenia u pacjentow
leczonych z zastosowaniem tyrbanibuliny (0 z 353 pacjentow) albo nosnika (0 z 349 pacjentoéw). Po
przeprowadzeniu oceny w dniu 57. u jednego pacjenta zgloszono pojedynczy przypadek raka
kolczystokomorkowego w obszarze leczenia; zdarzenie to zostato uznane przez badacza za
niezwigzane z leczeniem z zastosowaniem tyrbanibuliny.

Pacjenci w podesztym wieku

Sposrod 353 pacjentéw stosujacych tyrbanibuling w ramach dwoch randomizowanych badan fazy I,
prowadzonych metodg podwojnie $lepej proby, z grupa kontrolng stosujaca nosnik, 246 pacjentow
(70%) byto w wieku 65 lat albo starszych. Ogotem nie zaobserwowano roéznic dotyczacych
skuteczno$ci ani bezpieczenstwa pomi¢dzy mtodszymi a starszymi pacjentami.

Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowiazek dotaczania wynikoéw badan produktu leczniczego
Klisyri we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu rogowacenia stonecznego
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wochlanianie

Mas¢ z tyrbanibuling byta w minimalnym stopniu wchtaniana u 18 pacjentéw z rogowaceniem
stonecznym, po podaniu miejscowym raz na dobe, przez pie¢ kolejnych dni, na powierzchni 25 cm?,

Stezenie tyrbanibuliny w osoczu byto niskie w stanie stacjonarnym ($rednie stezenie maksymalne
[Crmax] réwne 0,258 ng/mL albo 0,598 nM oraz AUC 24n wynoszace 4,09 ng-h/mL).

Dystrybucja

Wigzanie tyrbanibuliny z biatkami ludzkiego osocza wynosi okoto 88%.



Metabolizm

W badaniach in vitro tyrbanibulina jest metabolizowana gtownie przez CYP3A4 i w mniejszym
stopniu przez CYP2CS8. Gtowny szlak metaboliczny stanowia N-debenzylacja i reakcje hydrolizy.
Najwazniejsze metabolity scharakteryzowano u pacjentdw z rogowaceniem stonecznym w ramach
badania farmakokinetycznego w warunkach stosowania maksymalnej dawki; wykazano minimalng
ekspozycje¢ ogélnoustrojowa.

Badania in vitro wykazaty, ze tyrbanibulina nie hamuje ani nie indukuje enzymow cytochromu P450
i nie jest inhibitorem transporteréw wyptywu i wychwytu w warunkach maksymalnej ekspozycji
klinicznej.

Eliminacja
Nie dokonano peinej charakteryzacji usuwania tyrbanibuliny z organizmu czlowieka.

Zaburzenia czynnosci wqgtroby i nerek

Nie prowadzono oficjalnych badan dotyczacych stosowania masci z tyrbanibuling u pacjentow

Z zaburzeniami czynnosci watroby albo nerek. Ze wzgledu na niskie narazenie ogolnoustrojowe na
tyrbanibuling, po miejscowym podaniu masci z tyrbanibuling raz na dobe przez pi¢¢ dni, mato
prawdopodobne jest, aby zmiany w zakresie czynnosci watroby albo nerek miaty wptyw na eliminacje
tyrbanibuliny. W zwiazku z tym korekta dawki nie jest potrzebna (patrz punkt 4.2).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa oraz badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym nie ujawniajg szczegdlnego
zagrozenia dla cztowieka. Tyrbanibulina wywotywata umiarkowane podraznienia podczas kontaktu ze
skora zwierzat, ale nie potwierdzono tego u ludzi.

W badaniach dotyczacych genotoksycznosci tyrbanibulina nie wykazywata dziatania mutagennego,
ale indukowata uszkodzenia chromosomow i1 mikrojader. Wyniki szczegétowych badan sugerowaty,
ze tyrbanibulina ma dziatanie klastogenne/aneugenne zwiazane z warto$cig progowa, ponizej ktorej
zdarzenia zwigzane z genotoksycznos$cig nie sg indukowane. Genotoksyczno$¢ in vivo wystepowalta
przy stezeniu w 0S0czU >20-krotnie wyzszym niz ekspozycja u cztowieka w badaniu
farmakokinetycznym w warunkach stosowania maksymalnej dawki.

W badaniach dotyczacych rozwoju zarodka i ptodu prowadzonych na szczurach i krélikach toksyczny
wplyw na zarodek i ptod, w tym wady rozwojowe ptodu, wystepowat przy 22-krotnie i 65-krotnie
wigkszej ekspozycji niz ekspozycja u cztowieka, w badaniu farmakokinetycznym w warunkach
stosowania maksymalnej dawki, prowadzonym z udziatem ludzi. W badaniach dotyczgcych rozwoju
szczurdw w okresie prenatalnym i poporodowym u potomstwa leczonych samic obserwowano spadek
plodnosci i zwigkszong $miertelno$¢ zarodkow i ptodow.

W badaniach dotyczacych ptodno$ci i wczesnego rozwoju zarodkowego u szczuréw: spadek masy
jader skorelowany ze spadkiem liczby plemnikow, obnizona ruchliwo$¢ plemnikow, zwigkszona
czestos$¢ wystepowania nieprawidtowosci w budowie plemnikow oraz zwigkszona czgstose
wystepowania zwyrodnienia nabtonka nasiennego, uznana za wskazujaca na toksyczny wptyw na
meska ptodnosé, wystepowaly przy 58-krotnie wiekszej ekspozycji niz ekspozycja cztowieka

w badaniu farmakokinetycznym, w warunkach stosowania maksymalnej dawki, prowadzonym

Z udziatem ludzi. Nie odnotowano jednak zmian w zachowaniach reprodukcyjnych osobnikow
meskich ani we wskaznikach ptodnosci.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Propylenowy glikol
Glicerolu monostearynian 40-55

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzajizawartos¢ opakowania

Saszetki z warstwa wewnetrzng wykonang z liniowego polietylenu o niskiej gestosci. Kazda saszetka
zwiera 250 mg masci.

Opakowanie (pudetko tekturowe) zawiera pie¢ saszetek.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Saszetke¢ nalezy wyrzuci¢ po pierwszym uzyciu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151

08022 Barcelona

Hiszpania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1558/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 lipca 2021
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje 0 tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS I1

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3

21465 Reinbek
Niemcy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI | WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

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

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow 0 bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedlozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

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

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore moga istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

o Zobowigzania do wypelnienia po wprowadzeniu do obrotu

Podmiot odpowiedzialny wykona, zgodnie z okreslonym harmonogramem, nastgpujace czynnoSci:

Opis Termin
Badanie bezpieczenstwa po wprowadzeniu do obrotu (PASS): W celu dalszej
oceny ryzyka postepu rogowacenia stonecznego i kolejno przeksztatcenia si¢ w
raka kolczystokomodrkowego skory u dorostych pacjentow

z niehiperkeratotycznym, niehipertroficznym rogowaceniem stonecznym 2 kw. 2026 r.
leczonych tyrbanibuling, podmiot odpowiedzialny powinien przeprowadzié
wieloo$rodkowe, randomizowane, zaslepione dla badacza, prowadzone w
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grupach rownoleglych badanie fazy IV M-14789-41 z grupa kontrolng
przyjmujaca aktywna substancje lecznicza, realizowane zgodnie z uzgodnionym
protokotem, i przedstawi¢ wyniki takiego badania.
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ANEKS I11

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE ZAWIERAJACE 10 mg/g MASC

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Klisyri 10 mg/g mas¢
tyrbanibulina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda saszetka zawiera 2,5 mg tyrbanibuliny w 250 mg masci.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Propylenowy glikol
Glicerolu monostearynian 40-55

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Masé
5 saszetek

5. SPOSOB | DROGAPODANIA

Podanie na skorg
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do jednorazowego uzytku. Wyrzuci¢ saszetke po uzyciu.

Wydrukowaé na wewnetrznej stronie kartonowego wieczka opakowania:

/
( )tW orz y é SaSZCth

Wycisng¢ cze$¢ masci na czubek palca

Nanie$¢ mas¢ na zmieniony chorobowo obszar skory

Umy¢ rece

Dalsze informacje znajduja si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania.
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6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

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

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Hiszpania

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/21/1558/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Klisyri
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‘ 17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

SASZETKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Klisyri 10 mg/g mas¢
tyrbanibulina
Podanie na skorg

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

250 mg

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

Klisyri 10 mg/g masé
tyrbanibulina

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

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Klisyri i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Klisyri
Jak stosowac lek Klisyri

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Klisyri

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk~ wdE

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

Lek Klisyri zawiera substancj¢ czynng tyrbanibuline. Jest on stosowany w celu leczenia rogowacenia
stonecznego o fagodnym nasileniu U 0sob dorostych. Rogowacenie stoneczne to wystgpowanie
szorstkiego obszaru skory u 0sob, ktore w trakcie dtugiego czasu byty narazone na zbyt duzg ilo$¢
$wiatla stonecznego. Lek Klisyri powinien by¢ stosowany jedynie w leczeniu rogowacenia
stonecznego o charakterze ptaskim, wystepujacego na twarzy i skorze glowy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Klisyri

Kiedy nie stosowa¢ leku Klisyri
o jesli pacjent ma uczulenie na tyrbanibuling lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Klisyri nalezy oméwié to lekarzem lub farmaceuta.

. Nie nalezy stosowac leku Klisyri do momentu wygojenia si¢ leczonego obszaru po
zastosowaniu jakiegokolwiek innego leku, zabiegu albo leczenia chirurgicznego. Nie nalezy
stosowac leku Klisyri na otwarte rany ani uszkodzong skorg.

. W przypadku dotknigcia obszaru, na ktory nalozono mas¢, nalezy umyc¢ rece.

. Nie stosowac¢ leku Klisyri do oczu. Jesli lek ten przypadkowo przedostanie si¢ do oka, nalezy
doktadnie przeptuka¢ je duza ilosciag wody, jak najszybciej skontaktowacé sie z lekarzem i
zabra¢ ze sobg niniejszg ulotke.

. Nie stosowa¢ ma$ci wewnetrznie — wewnatrz nosa, uszu ani na wargi. W razie
przypadkowego kontaktu masci z ktorgkolwiek z tych czeéci ciata, nalezy usung¢ ja, sptukujac
woda.
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. Nie nalezy polyka¢ tego leku. W razie przypadkowego potkniecia tego leku nalezy wypié
duzo wody, skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i wziaé¢ ze sobg t¢ ulotkg.

. Poinformowac lekarza w przypadku probleméw z systemem odpornosciowym.

. Nalezy obserwowac¢ miejsce wokot obszaru leczenia pod katem wystapienia nowych
tuszczacych sig czerwonych plam, otwartych ran i wypuktych albo brodawkowatych narosli.
W razie zauwazenia takich zmian, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

. Po zastosowaniu leku Klisyri nalezy unika¢ czynnosci, ktore moga powodowaé¢ nadmierng

potliwos¢ i unikaé¢ ekspozycji na swiatto stoneczne, gdy tylko to mozliwe (w tym lamp

kwarcowych i solariow). Przebywajac na zewnatrz, nalezy nosi¢ odziez ochronng i nakrycie

glowy.

Po zastosowaniu leku Klisyri nie nalezy zakrywac leczonego obszaru bandazami.

Nie nalezy naktada¢ wiekszej ilo§ci masci niz zalecona przez lekarza.

Nie stosowa¢ masci czesciej niz raz na dobe.

Nie pozwoli¢, aby inne osoby albo zwierzgta domowe dotknety leczonego obszaru w okresie

okoto o$miu godzin po zastosowaniu masci. W przypadku dotknigcia leczonego obszaru,

nalezy umy¢ obszar ciata osoby lub zwierzecia, ktory miat kontakt z lekiem.

. W przypadku wystapienia na leczonym obszarze reakcji skornych zwigzanych z tym lekiem,
ktore stang si¢ powazne (patrz punkt 4) nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat, poniewaz rogowacenie stoneczne
nie wystepuje u nich.

Lek Klisyri a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jezeli pacjent stosowat wezesniej lek Klisyri albo podobne leki, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
przed rozpoczeciem leczenia.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Leku Klisyri nie nalezy stosowac¢ w okresie cigzy.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie oczekuje sie, ze ten lek bedzie mie¢ jakikolwiek wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw albo
obstlugi maszyn.

Lek Klisyri zawiera glikol propylenowy
Glikol propylenowy moze powodowa¢ podraznienie skory.

3. Jak stosowa¢ lek Klisyri

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ten lek jest przeznaczony do leczenia obszaru o powierzchni do 25 cm?w ramach tylko jednego
pigciodniowego cyklu leczenia. Jesli objawy wystepujace w leczonym obszarze nie ustgpig catkowicie
po uplywie okoto 8 tygodni od momentu rozpoczecia cyklu leczenia lub w leczonym obszarze pojawia
si¢ nowe zmiany, lekarz powinien ponownie rozwazy¢ stosowane leczenie i nalezy zastanowi¢ si¢ nad
innymi opcjami leczenia.

Natozy¢ cienkg warstwe leku Klisyri na zmieniony chorobowo obszar na twarzy albo skorze glowy,
raz na dobe, przez pi¢¢ kolejnych dni. Jedna saszetka zawiera ilo$¢ masci wystarczajaca do pokrycia
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catego obszaru leczenia. Nie nalezy zostawia¢ otwartej saszetki do wykorzystaniaw kolejnym dniu,
nawet jezeli w $rodku nadal jest mas¢.

Instrukcje dotyczace nakladania:

Przed natozeniem masci umy¢ rgce wodg z mydtem.

Umy¢ chorobowo zmieniony obszar wodg z tagodnym mydiem i delikatnie osuszy¢ go.
Podczas stosowania tego leku za kazdym razem otworzy¢ nowg saszetke.

Otworzy¢ saszetke wzdtuz perforacji (Rysunek 1).

Wycisnaé czg$¢ masci na czubek palca (Rysunek 2).

Nanie$¢ rowno cienka warstwe masci na caty chorobowo zmieniony obszar (Rysunek 3).
Umy¢ rece wodg z mydtem natychmiast po natozeniu masci (Rysunek 4).

Nie my¢ ani nie dotyka¢ leczonego obszaru przez okoto osiem godzin. Po tym czasie leczony
obszar mozna umy¢ woda z tagodnym mydtem.

Po zastosowaniu leku Klisyri nie nalezy zakrywaé leczonego obszaru bandazami.

0. Powtorzy¢ wszystkie wyzej opisane kroki kazdego dnia leczenia mniej wigcej o tej samej porze

dnia.
E \\\.”E

N~ E

= ©

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Klisyri
Umy¢ leczony obszar wodg z tagodnym mydtem. Skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta
w przypadku wystapienia ciezkich reakcji skornych.

Pominigcie zastosowania leku Klisyri

W przypadku pominigcia dawki nalezy jak najszybciej zastosowac¢ mas¢, a nastepnie kontynuowac
stosowanie zgodnie z planem. Nie stosowa¢ masci cze$ciej niz raz na dobg.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Po zastosowaniu tego leku u pacjenta moga wystapi¢ dziatania niepozadane w miejscu natozenia
masci. Te dziatania niepozadane moga nasila¢ si¢ przez maksymalnie osiem dni po rozpoczeciu
leczenia i zazwyczaj ustepuja w ciagu dwoch do trzech tygodni po zakonczeniu leczenia.

W przypadku nasilenia si¢ tych dziatan niepozadanych nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

NajczeSciej wystepujace dzialania niepozadane w leczonym obszarze:

Bardzo czesto (moga wystepowac u wigcej niz 1 na 10 0s6b)
. zaczerwienienie (rumien);
tuszczenie si¢ skory;
tworzenie si¢ Strupow;
obrzek;
utrata wierzchniej warstwy skory (nadzerka, owrzodzenie).
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Inne mozliwe dzialania niepozadane w leczonym obszarze:

Czesto (moga wystgpowac u nie wiecej niz u 1 na 10 0sob)

. bol (tkliwose, ktucie albo uczucie pieczenia);
. swedzenie (Swiad);
. pecherze (pecherzyki, krosty).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Klisyri
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i etykiecie po: ,,Termin waznos$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Nie uzywac saszetki ponownie po otwarciu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Klisyri

- Substancjg czynng leku jest tyrbanibulina. Kazda saszetka zawiera 2,5 mg tyrbanibuliny
w 250 mg masci. Kazdy gram masci zawiera 10 mg tyrbanibuliny.

- Pozostate sktadniki to propylenowy glikol i glicerolu monostearynian 40-55.

Jak wyglada lek Klisyri i co zawiera opakowanie
Kazda saszetka leku Klisyri zwiera 250 mg masci w kolorze biatym lub biatawym.
Kazde opakowanie (pudetko tekturowe) zawiera pig¢ saszetek z polietylenu/folii aluminiowej.

Podmiot odpowiedzialny
Almirall, S.A.

Ronda General Mitre, 151
08022 Barcelona
Hiszpania

Wytwoérca

Almirall Hermal GmbH
Scholtzstrasse 3

21465 Reinbek
Niemcy
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien/ island
Luxembourg/Luxemburg Vistor hf.
Almirall N.V. Simi: +354 535 70 00

Tél/Tel: +32 (0)2 771 86 37

Buarapusi/ Ceska republika/ Eesti/ ExALGda/ Italia

Espafna/ Hrvatska/ Kompog/ Latvija/ Lietuva/  Almirall SpA
Magyarorszag/ Malta/ Romania/ Slovenija/ Tel.: +39 02 346181
Slovenska republika

Almirall, S.A.

Ten./ Tel/ TnA: +34 93 291 30 00

Tel (Ceska republika / Slovenska republika):

+420 220 990 139

Danmark/ Norge/ Suomi/Finland/ Sverige Nederland

Almirall ApS Almirall B.V.

TIf/ Puh/Tel: +45 70 257575 Tel: +31 (0)307991155
Deutschland Osterreich

Almirall Hermal GmbH Almirall GmbH

Tel.: +49 (0)40 72704-0 Tel.: +43 (0)1/595 39 60
France Polska

Almirall SAS, 1 Almirall Sp. z 0. o.

Tél.: +33(0)1 46 46 19 20 Tel.: +48 22 330 02 57
Ireland/ United Kingdom (Northern Ireland) Portugal

Almirall, S. A. Almirall - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +353 (0) 1431 9836 Tel.: +351 21 415 57 50

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

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