Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Silkis 3 mikrogrammaa/g voide
kalsitrioli

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, sillid

se sisaltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Séilytd tdmid pakkausseloste. Voit tarvita sitdi myohemmin.

- Jossinulla on kysyttdvda, kidnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téami ladke on mddritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kéyttoon. Se voi
atheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
Téamd koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Silkis on ja mihin sitd kéytetdan

2. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytit Silkistd
3. Miten Sikistd kaytetddin

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Sikkiksen sdilyttiminen

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

1. Mita Silkis on ja mihin sitd kdytetiin

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

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

Kalsitrioli, jota Sikis sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mamittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta,
apteekkihenkilokunnal ta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja
noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Silkista
Al kiyti Silkisti

jos saat systeemistd ladkehoitoa (suun kautta) kalsiuminpuutteeseen
jos sinulla on munuaissairaus tai maksasairaus
jos veresi kalsiumpitoisuus on suuri tai jos sinulla on kalsiumaineenvaihdunnan hiirié

jos olet allerginen kalsitriolille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytit Silkista.

e [evitd voidetta varovasti kasvojen iholle, silld ihodrsytyksen riski on suurempi
kasvoilla kuin muilla ihoalueilla. Viltd voiteen joutumista simiin.

e Pese kddet voiteen levityksen jilkeen, jotta voidetta ei vahingossa joudu terveelle
iholle.

e Voidetta ei saa peittdd peittositeelld, silld timid voi vaikuttaa
kalsumaineenvaihduntaan.

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

e Vaikka tdmédn voiteen kliinisissd kokeissa ei havaittu merkittdvad hyperkalsemiaa
(veren liallinen kalsumpitoisuus), kalsitrioli imeytyy jonkin verran ihon ldpi. Tama
aiheuttaa veren ja virtsan kalsumpitoisuuden suurenemisen riskin. Riski on kuitenkin
hyvin pieni, jos noudatat lddkérisi ohjeita.

e Al tupakoi tai mene Ehelle avotulta — vaikeiden palovammojen vaara. Valmisteen
kanssa kosketuksissa olleet tekstiilit (vaatteet, vuodevaatteet, sidokset yms.) palavat
herkisti ja atheuttavat vakavan palovaaran. Vaatteiden ja vuodevaatteiden pesu voi
vahentdd valmisteen jaddmid, mutta ei kokonaan poista niitd.

Lapset
Silkiksen kaytostd lapsille on rajallisesti tietoa. Siksi kéyttod lapsille tulee valttaa.

Muut lddikevalmisteet ja Silkis

Silkis saattaa hdiritd seuraavien valmisteiden kayttoa:

e tiatsididiureetit - niiden kéyttd yhdessd tdmén lidkkeen kanssa voi suurentaa veresi
kalsumpitoisuutta.

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

e kalsiumlisét tai suuret D-vitamiiniannokset.

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

Kerro lddkarillesi ennen hoidon aloitusta, jos kiytét tai olet kdyttdnyt jotakin muuta
paikallishoitoa psoriaasildiskiisi.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut
tai saatat ottaa muita lddkkeitd.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Silkisti ei tule kayttdd imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Hoito ei vaikuta ajokykyysi tai kykyysi kéyttdd koneita.

3. Miten Silkisti kaytetiin



Silkis on voide, jota kdytetdin vain iholle.

Kaytd tita ladkettd juuri siten kuin ladkadri on middrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Annostusohjeet:

- Ensiksi pese ja kuivaa psoriaasialueet.

- Levitd ohut kerros Silkistd psoriaasialueille, jotka tulee kisitelld kaksi kertaa péivéssa,
aamulla jaillalla ennen nukkumaanmenoa, tai lddkérisi ohjeen mukaan.

- Pese kitesi jokaisen kisittelykerran jilkeen, jotta voidetta ei joudu terveille ihoalueille.

- Ali kiiytd enempid kuin 30 g voidetta pdivissi, dliki kisittele enempdid kuin
kolmasosaa ihosi pinta-alasta (suunnilleen yhtd kokonaista késivartta ja yhtd kokonaista
jalkaa (alaraajaa) vastaava ihoalue).

Al niele titd valmistetta. Jos kuitenkin vahingossa teet niin, ota vilittoméisti yhteys
ladkarin.
Kéytd valmistetta sdénnollisesti ja tarkasti [Adkérisi ohjeen mukaan.

Jos sinusta tuntuu, ettd timin lddkkeen vaikutus on lian voimakas tai lian heikko, kerro
ladkarillesi tai apteekkiin.

Jos kaytit enemmiin Silkistéi kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren ldkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd
vahingossa, ota aina yhteyttd [Adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800
147 111) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

e Jos tuotetta kiytetddn lian suuria miérid, eisaavuteta nopeampaa tai parempaa tulosta,
mutta siitd voi seurata huomattavaa ihon punoitusta tai kuoriutumista tai epdmukavaa
tunnetta iholla.

e Josolet kayttinyt likaa Silkisti, ota ama yhteys ladkérin, joka kertoo, tuleeko hoito
lopettaa tai tarvitaanko muita hoitotoimenpiteita.

e Hypotoniaa (vihentynyt lhasjidnteys), pahoinvointia, oksentelua, ruokahaluttomuutta,
ummetusta ja masennusta saattaa ilmaantua kalsitriolin liallisen kdyton seurauksena.
Ota yhteys lddkariisi, jos nditd oireita ilmenee.

Jos unohdat kiayttai Silkista

Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timidkin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan niitd saa.

Jos vaikeaa drsytystd tai kosketusallergiaa (punoitus, kutina) imenee, lopeta hoito ja ota
yhteys ladkérin. Jos ladkiri toteaa kosketusallergian, hoito tulee lopettaa.

Tami ladke saattaa aiheuttaa joitakin ei-toivottuja vaikutuksia késittelyalueella:
e Yleiset haittavaikutukset (esiintyy enintiin 1 henkilolld 10:sti)
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- thon kutina

- epamiellyttivd tunne tholla
- thodrsytys

- ihon punoitus

e Melko harvinaiset haittavaikutukset (esiintyy enintiin 1 henkilolld 100:sta)
- kuiva itho
- psoriaasin pahentuminen

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméi
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemméin tietoa timéin
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Silkiksen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.
Havitd voideputki 8 vikkoa avaamisen jilkeen.
o Ali kiiyti titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopidivimidrin (Kiyt.
vim.) jilkeen. Vimeinen kéyttopdivimaadrad tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.
e Tamid ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Ladkkeitd ei tule heittdd viemédriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy
kayttamittomien ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Silkis siséltia

- Vaikuttava aine on kalsitrioli (3 mikrogrammaa grammassa voidetta).
- Muut aineet ovat nestemiinen parafiini, valkovaseliini ja alfatokoferoli

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Silkis on valkoinen, lpikuultava voide.



Tatd voidetta on saatavilla lAdkdrin madrdykselld 15 g 30 g tai 100 g siséltavissa
voideputkissa (kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissd).

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
Sahkoposti: nordic@galderma.com

Valmistaja

Laboratoires Galderma
71 - Montdésir

74 540 Alby sur Chéran
Ranska

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.07.2019



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

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den

innehéaller information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Omdu far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i1 denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
1. Vad Sikis &r och vad det anvinds for

2. Vad du behover veta imnan du anvidnder Silkis

3. Hur du anvénder Silkis

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Silkis ska forvaras

6. Forpackningens inehdll och dvriga upplysningar

1. Vad Silkis ir och vad det anvands for

Silkis ér avsedd for lokalbehandling av mild till mattlig psoriasis av plaque-typ (psoriasis
vulgaris) da den behandlade ytan mte Overstiger en tredjedel av kroppsytan.

Det aktiva nnehallsamnet &r kalcitriol (ett D-vitaminderivat), som bromsar upp och
normaliserar den ohdmmade celltillvixten hos psoriasishud.

Kalcitriol som finns 1 Silkis kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som
mte ndmns 1idenna produktinformation. Fréga likare, apotek eller annan
hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och 0}y alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Silkis

Anvind inte Silkis

e om du fir systemisk behandling (via munnen) mot kalciumbrist

e om du har hog kalcumhalt i blodet eller rubbning i kalcumomséttningen

e om du har njur- eller leversjukdom.

e om du ir allergisk mot kalcitriol eller ndgot annat mnehdllsimne 1 detta likemedel
(anges 1avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med likare eller apotekspersonal mnnan du anvinder Silkis.



e Anvind salva med forsiktighet iansiktet efiersom det finns storre risk for irritation i
detta omrade dn 1 6vriga hudomraden. Undvik att sétta salva 1 6gonen.

e Tvitta hinderna efter anvindningen for att undvika att den friska huden fir salva pé sig
1 misstag.

e Salvan fir ej tickas med ocklusionsforband eftersom detta kan paverka
kalcumomsittningen.

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

e Fast deti kliniska studier med denna salva nte observerades signifikant hyperkalcemi
(for mycket kalcium 1 blodet), absorberas kalcitriol 1nigon man genom huden. Detta
orsakar risk for 0kning av kalcumhalten i blodet eller urinen. Risken &r dnda mycket
liten, om du anvdnder salva enligt likarens anvisningar.

e Rok inte eller ga ndra Oppen eld —risk for svara brannskador. Textiler (klider,
sangkldder, forband osv.) som har varit i1 kontakt med denna produkt brinner littare och
utgdr en allvarlig brandfara. Tvitt av klader och sdngklider kan hjélpa till att avligsna
en del, men inte alla produktrester i dem.

Barn
Det finns begrinsad data pa anvindningen av Silkis hos barn. Dérfor bor anviandningen hos
barn undvikas.

Andra likemedel och Silkis

Silkis kan pdverka effekten av foljande likemedel

e tiaziddiuretika - samtidig anvindning med denna medicin kan hoja kalcumhalten i
blodet.

e likemedel med effekter som kan pdverkas av en dndring av kalciumhalten 1 blodet,
sdsom digoxin.

e kalcumtillskott eller hoga doser av D-vitamin.

e peelingkramer, adstringerande eller hudirriterande @mnen eftersom hudirritation kan
oka.

Innan du borjar denna behandling, tala om for din likare om du anvinder eller har anvint
nagon annan lokal behandling for dina psoriasisomraden.

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit anvént eller kan tinkas
ta andra likemedel

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfrdga likare eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Silkis bor inte anvindas under amning.

Korformiaga och anvindning av maskiner

Behandlingen paverkar inte din formiga att kora bil eller anvdnda maskiner.

3. Hur du anvinder Silkis



Silkis dr en salva som anvinds endast p& huden.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt
anvisningar fran likare eller apotekspersonal. Radfraga likare eller apotekspersonal om du
ar osiker.

Doseringsanvisning:

- Forst tvitta och torka psoriasisomradena.

- Smodrja ett tunt lager av Silkis pé psoriasisomrddena, som skall behandlas tva ginger
dagligen, p& morgonen och pa kvillen fore singgdendet, eller enligt Iikarens
anvisningar.

- Tvitta dina hinder efter varje behandling sa att den friska huden inte fir salva pé sig.

- Anvind inte mera dn 30 g salva dagligen och behandla inte mer dn en tredjedel av dn
kroppsyta (en yta som motsvarar ungefir ena benet och ena armen).

Svilj inte detta likemedel. Om du dndé oavsiktligt gor det, kontakta omedelbart din Ekare.
Anvind produkten regelbundet och noggrant enligt din Iikares anvisningar.

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

Om du har anviint for stor miangd av Silkis

Om du fatt 1 dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av
misstag kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 ) for
bedémning av risken samt rddgivning.

e Om produkten anvdnds i 6verskott kommer detta ej att ge snabbare eller béttre resultat,
men betydande rodnad, fjillning eller obehaglig kénsla pa huden kan forekomma.

e Omdu har anvint Silkis for mycket, kontakta alltid likare, som berdttar om
behandlingen maste avbrytas eller om andra behandlingsétgirder &r nddvandiga.

e Hypotoni (nedsatt muskeltonus), illamdende, krdkningar, aptitloshet, forstoppning och
depression kan forekomma efter overbruk av kalcitriol. Darfor kontakta din likare om
dessa symptom forekommer.

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

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare
behdver inte fd dem.

Om svar iritation eller kontaktallergi (rodnad, kldda) forekommer bor behandlingen
avbrytas och likare kontaktas. Om likaren gor en diagnos av kontaktallergi bor
behandlingen avslutas.

Denna medicin kan ibland orsaka icke-Onskade effekter pa det behandlade omréadet:

e Vanliga biverkningar (forekommer hos hogst 1 person av 10)
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- klada

- obehaglig kénsla pa huden
- hudirritation

- rodnad

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

e Ingen kiind frekvens, kan inte beriknas fran tillgiingliga data
- svullnad i huden
- kontaktdermatit

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
mformationen om likemedels sédkerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Silkis ska forvaras

e Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.
e Forstor tuben 8 veckor efter att den har ppnats.
e Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter (Utg.dat.). Utgidngsdatumet

ar den sista dagen i angiven ménad.
e Inga sirskilda forvaringsanvisningar.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder dr till for att skydda
miljon.
6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r kalcitriol (3 mikrogram per 1 gram salva)
- Ovriga innehdllsimnen #r flytande paraffin, vitt vaselin och alfatokoferol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Silkis dr vit, genomskinlig salva.


http://www.fimea.fi/

Denna salva dr receptbelagd och salvan finns 1 tuber som mnehdller 15 g, 30 g eller 100 g
(eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas).

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
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 findrades senast15.07.2019
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