Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Silkis 3 mikrogrammaa/g voide
kalsitrioli

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla

se sisaltda sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdmé& pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttavaa, kéanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama laédke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny laakéarin tai apteekkinhenkilokunnan puoleen.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tasséa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Silkis on ja mihin sitd ké&ytetdan

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Silkista
3. Miten Silkistd kéytetaan

4. Mahdolliset haittavaik utukset

5. Silkiksen sdilyttiminen

6. Pakkauksen sisalté ja muuta tietoa

1. Mita Silkis on ja mihin sita kaytetaan

Silkis on tarkoitettu lievan tai keskivaikean laisképsoriaasin (psoriasis vulgaris)
paikallishoitoon, kun hoidettava ihoalue on korkeintaan kolmasosa kehon pinta-alasta.

Vaikuttavana aineena on Kalsitrioli (D-vitamiinijohdos), joka estdd ja normalisoi psoriaasi-
ihon hallitsematonta solukasvua.

Kalsitrioli, jota Silkis sisaltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilta,
apteekkinenkilokunnal ta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja
noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Silkista
Ala kayta Silkista

Jos saat systeemistd la&kehoitoa (suun kautta) kalsiuminpuutteeseen
jos sinulla on munuaissairaus tai maksasairaus
Jjos veresi kalsiumpitoisuus on suuri tai jos sinulla on kalsiumaineenvaihdunnan hairio

jos olet allerginen kalsitriolille tai timan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele ladkarin tai apteekkinenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Silkista.

e Levitd voidetta varovasti kasvojen iholle, silld ihodrsytyksen riski on suurempi
kasvoilla kuin muilla ihoalueilla. Valtd voiteen joutumista silmiin.

e Pese kadet voiteen levityksen jélkeen, jotta voidetta ei vahingossa joudu terveelle
iholle.

e Voidetta ei saa peittdd peittositeelld, silld tdma voi vaikuttaa
kalsiumaineenvaihduntaan.

e Jos voimakasta drsytystd tai allergisia reaktioita ilmenee, tulee hoito keskeyttdd ja ottaa
yhteys ladkariin.

o Vaikka tdmén voiteen Kliinisissé kokeissa ei havaittu merkittdvad hyperkalsemiaa
(veren liiallinen kalsiumpitoisuus), Kkalsitrioli imeytyy jonkin verran ihon lapi. Tama
aiheuttaa veren ja virtsan kalsiumpitoisuuden suurenemisen riskin. Riski on kuitenkin
hyvin pieni, jos noudatat la&kérisi ohjeita.

Lapset
Silkiksen kéytosta lapsille on rajallisesti tietoa. Siksi kayttod lapsille tulee vélttaa.

Muut ladkevalmisteet ja Silkis

Silkis saattaa hairitd seuraavien valmisteiden kayttoa:

e tiatsididiureetit - niiden kéyttdé yhdessé tdman ladkkeen kanssa voi suurentaa veresi
kalsiumpitoisuutta.

o ladkkeet, joiden vaikutusta kalsiumin veripitoisuuden vaihtelu voi muuttaa, kuten
digoksiini.

e Kkalsiumlisat tai suuret D-vitamiiniannokset.

e ihoa kuorivat aineet, verisuonia supistavat aineet tai arsyttavat aineet, koska ihodrsytys
saattaa lisdantya.

Kerro laékarillesi ennen hoidon aloitusta, jos kéytét tai olet kéyttdnyt jotakin muuta
paikallishoitoa psoriaasilaiskiisi.

Kerro laékérille tai apteekkinenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettéin ottanut
tai saatat ottaa muita laakkeita.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tamén ladkkeen kayttoa.

Silkista ei tule kéyttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Hoito ei vaikuta ajokykyysi tai kykyysi kéyttda koneita.

3. Miten Silkista kaytetaan

Silkis on voide, jota k&ytetd&n vain iholle.

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin la&kari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai
apteekista, jos olet epavarma.



Annostusohjeet:

- Ensiksi pese ja kuivaa psoriaasialueet.

- Levitd ohut kerros Silkista psoriaasialueille, jotka tulee kasitelld kaksi kertaa péivassa,
aamulla jaillalla ennen nukkumaanmenoa, tai la&karisi ohjeen mukaan.

- Pese katesi jokaisen kasittelykerran jélkeen, jotta voidetta ei joudu terveille ihoalueille.

- Al kiyta enempad kuin 30 g voidetta paivassa, alikd kasittele enempad kuin
kolmasosaa ihosi pinta-alasta (suunnilleen yhtd kokonaista késivartta ja yhtd kokonaista
jalkaa (alaraajaa) vastaava ihoalue).

Ala niele tata valmistetta. Jos kuitenkin vahingossa teet niin, ota valittomésti yhteys
la&kariin.
Kaéyta valmistetta sdénnéllisesti ja tarkasti ladkarisi ohjeen mukaan.

Jos sinusta tuntuu, ettd tdman laadkkeen vaikutus on liian voimakas tai lian heikko, kerro
laakarillesi tai apteekkiin.

Jos kaytat enemman Silkista kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laaketta
vahingossa, ota aina yhteyttd laakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800
147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

e Jostuotetta kdytetddn lilan suuria maarid, eisaavuteta nopeampaa tai parempaa tulosta,
mutta siitd voi seurata huomattavaa ihon punoitusta tai kuoriutumista tai epdmukavaa
tunnetta iholla.

e Jos olet kayttanyt likaa Silkist&, ota aina yhteys ladkariin, joka kertoo, tuleeko hoito
lopettaa tai tarvitaanko muita hoitotoimenpiteitd.

e Hypotoniaa (vahentynyt lihasjanteys), pahoinvointia, oksentelua, ruokahaluttomuutta,
ummetusta ja masennusta saattaa ilmaantua kalsitriolin liiallisen ké&ytdn seurauksena.
Ota yhteys ladkariisi, jos naitd oireita ilmenee.

Jos unohdat kayttaa Silkista
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niitd saa.

Jos vaikeaa arsytysta tai kosketusallergiaa (punoitus, kutina) ilmenee, lopeta hoito ja ota
yhteys laékariin. Jos laékari toteaa kosketusallergian, hoito tulee lopettaa.

Tama laéke saattaa aiheuttaa joitakin ei-toivottuja vaikutuksia kasittelyalueella:

¢ Yleiset haittavaikutukset (esiintyy enintddn 1 henkil6llda 10:sté)
- ihon kutina

- epamiellyttava tunne iholla

- ihodrsytys

- ihon punoitus



e Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy enintdan 1 henkil6lla 100:sta)
- kuiva iho
- psoriaasin pahentuminen

e Tuntemattomat (koska saatavissa olevatieto ei riitd arviointiin)
- ihon turvotus
- kosketusihottuma

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laakaérille tai apteekkinenkilokunnalle. Tamé
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t4ssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdméan
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi
La&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Silkiksen sailyttdminen

e Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
o Havitd voideputki 8 vilkkoa avaamisen jalkeen.
e Ald kiyta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivimairan (Kayt.
viim.) jalkeen. Viimeinen kéyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péaivaa.
e Tama la&kevalmiste ei vaadi erityisid sailytysolosuhteita.
Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eika havittdd talousjatteiden mukana. Kysy
kayttamattomien ladkkeiden havittdmisesta apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mita Silkis sisaltaa

- Vaikuttava aine on Kalsitrioli (3 mikrogrammaa grammassa Voidetta).
- Muut aineet ovat nesteméinen parafiini, valkovaseliini ja alfatokoferoli.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Silkis on valkoinen, lapikuultava voide.

Tatd voidetta on saatavilla la&karin madraykselld 15 g, 30 g tai 100 g sisaltavissa
voideputkissa (kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa).

Myyntiluvan haltija ja valmistaja



Myyntiluvan haltija

Galderma Nordic AB
Seminariegatan 21

752 28 Uppsala

Ruotsi

Puh: +46 18 444 0330

Faksi: +46 18 444 0335
Séhkoposti: nordic@galderma.com

Valmistaja

Laboratoires Galderma
ZI - Montdésir

74 540 Alby sur Chéran
Ranska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 04.03.2019



Bipacksedel: Information till anvandaren
Silkis 3 mikrogram/g salva
kalcitriol

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Omdu far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta galler &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
1. Vad Sikis ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Silkis

3. Hur du anvander Silkis

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Silkis ska forvaras

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

1. Vad Silkis ar och vad det anvands for

Silkis ar avsedd for lokalbehandling av mild till mattlig psoriasis av plaque-typ (psoriasis
wulgaris) da den behandlade ytan inte Gverstiger en tredjedel av kroppsytan.

Det aktiva innehallsamnet ar kalcitriol (ett D-vitaminderivat), som bromsar upp och
normaliserar den ohdammade celltillvdxten hos psoriasishud.

Kalcitriol som finns i Silkis kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte ndamns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har vytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Silkis

Anvand inte Silkis

e omdu far systemisk behandling (via munnen) mot kalciumbrist

e omdu har hog kalciumhalt i blodet eller rubbning i kalciumomsattningen

e omdu har njur- eller leversjukdom.

e omdu &r allergisk mot kalcitriol eller ndgot annat innehallsaimne i detta lakemedel
(anges iavsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Silkis.



e Anvand salva med forsiktighet i ansiktet eftersom det finns storre risk for irritation i
detta omrade an i évriga hudomraden. Undvik att satta salva i 6gonen.

e Tvatta handerna efter anvandningen for att undvika att den friska huden far salva pa sig
I misstag.

e Salvan far ej tackas med ocklusionsforband eftersom detta kan paverka
kalciumomséttningen.

e Omsvar irritation eller allergisk reaktion uppkommer bor behandlingen avbrytas och
lakare kontaktas.

e Fast deti kliniska studier med denna salva inte observerades signifikant hyperkalcemi
(for mycket kalcium i blodet), absorberas kalcitriol i ndagon man genom huden. Detta
orsakar risk for 6kning av kalciumhalten i blodet eller urinen. Risken ar anda mycket
liten, om du anvander salva enligt lakarens anvisningar.

Bamn
Det finns begransad data pa anvandningen av Silkis hos barn. Darfor bor anvandningen hos
barn undvikas.

Andra lakemedel och Silkis
Silkis kan paverka effekten av foljande lakemedel

e tiaziddiuretika - samtidig anvandning med denna medicin kan héja kalciumhalten i
blodet.

o lakemedel med effekter som kan paverkas av en dndring av kalciumhalten i blodet,
sasom digoxin.

e kalciumtillskott eller hdga doser av D-vitamin.

e peelingkramer, adstringerande eller hudirriterande amnen eftersom hudirritation kan
oOka.

Innan du borjar denna behandling, tala om for din lakare om du anvander eller har anvant
nagon annan lokal behandling for dina psoriasisomraden.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit anvéant eller kan tankas
ta andra lakemedel.

Graviditet och amning

Omdu &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga likare eller apotekspersonal innan du anvander detta likemedel.

Silkis bor inte anvandas under amning.

Kérformaga och anvéandning av maskiner

Behandlingen paverkar inte din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Silkis

Silkis ar en salva som anvands endast pa huden.



Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt
anvisningar fran lakare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du
ar oséker.

Doseringsanvisning:

- Forst tvatta och torka psoriasisomradena.

- Smodrja ett tunt lager av Silkis pa psoriasisomradena, som skall behandlas tva ganger
dagligen, pa morgonen och pa kvéllen fore sénggaendet, eller enligt likarens
anvisningar.

- Tvatta dina hdander efter varje behandling sa att den friska huden inte far salva pa sig.

- Anvénd inte mera &n 30 g salva dagligen och behandla inte mer an en tredjedel av din
kroppsyta (en yta som motsvarar ungefér ena benet och ena armen).

Svalj inte detta lakemedel. Om du anda oavsiktligt gor det, kontakta omedelbart din likare.
Anvénd produkten regelbundet och noggrant enligt din lakares anvisningar.

Om du upplever att effekten av denna medicin &r for stark eller for svag, beratta det for din
lakare eller apotekspersonalen.

Om du har anvant for stor mangd av Silkis

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 ) for
bedomning av risken samt radgivning.

e Om produkten anvands i 6verskott kommer detta ej att ge snabbare eller battre resultat,
men betydande rodnad, fjallning eller obehaglig kansla pa huden kan forekomma.

e Omdu har anvéant Silkis for mycket, kontakta alltid lakare, som beréttar om
behandlingen maste avbrytas eller om andra behandlingsatgarder &r nodvandiga.

e Hypotoni (nedsatt muskeltonus), illamaende, krakningar, aptitloshet, forstoppning och
depression kan forekomma efter dverbruk av kalcitriol. Déarfor kontakta din lakare om
dessa symptom forekommer.

Om du har glomt att anvanda Silkis
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare
behover inte fa dem.

Om svar irritation eller kontaktallergi (rodnad, klada) forekommer bor behandlingen
avbrytas och lakare kontaktas. Om lékaren gor en diagnos av kontaktallergi bor
behandlingen avslutas.

Denna medicin kan ibland orsaka icke-onskade effekter pa det behandlade omradet:
e Vanliga biverkningar (forekommer hos hégst 1 person av 10)

- klada
- obehaglig kansla pa huden



- hudirritation
- rodnad

e Mindre vanliga biverkningar (forekommer hos hdgst 1 person av 100)
- torr hud
- forsdmring av psoriasis

e Ingen kéand frekvens, kan inte berdknas fran tillgangliga data
- swllnad i huden
- kontaktdermatit

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta galler dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Silkis ska forvaras

e Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

e FOrstor tuben 8 veckor efter att den har 6ppnats.

e Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter (Utg.dat.). Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

e Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man kastar likemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr kalcitriol (3 mikrogram per 1 gram salva)
- Ovriga innehdllsamnen ar fiytande paraffin, vitt vaselin och alfatokoferol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Silkis ar vit, genomskinlig salva.


http://www.fimea.fi/

Denna salva ar receptbelagd och salvan finns i tuber som innehaller 15 g, 30 g eller 100 g
(eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas).

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Galderma Nordic AB

Seminariegatan 21

752 28 Uppsala

Sverige

Tel +46 18 444 0330

Fax: +46 18 444 0335

E-post: nordic@galderma.com

Tillverkare
Laboratoires Galderma
Z1 - de Montdésir
74540 Alby sur Chéran
Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast 04.03.2019
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