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Pribalova informace: informace pro uzivatele
Silkis 3 mikorgramy/g mast
(calcitriolum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek
pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete pottebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1¢karnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich tc¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Silkis a k ¢emu se pouziva

. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Silkis pouzivat
. Jak se ptipravek Silkis pouziva

. MozZné nezadouci ucinky

. Jak ptipravek Silkis uchovavat

. Obsah baleni a dalsi informace

AN N AW

1. Co je pripravek Silkis a k ¢emu se pouzivaPiipravek Silkis se pouziva k povrchové 1écbé
mirné az stiedn¢ tézké plakové psoriazy (lupénky), ktera postihuje do 1/3 télesného povrchu.

Obsahuje 1é¢ivou latku kalcitriol (derivat vitaminu D), ktera potlacuje a normalizuje
neomezeny rust bunck v psoridzou postizené kizi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Silkis pouZivat NepouZivejte
pripravek Silkis:

jestlize jste systémovée léCeni (Gstni podani) pro nedostatek vapniku

jestlize mate onemocnéni ledvin nebo jater

jestlize mate vysokou hladinu vapniku nebo mate abnormalni metabolizmus vapniku
jestlize jste alergicky(4) na kalcitriol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni:

e Pfed pouzitim piipravku Silkis se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

e Na oblicej nandSejte mast opatrné, jelikoz je zde zvySené riziko podrazdéni. Vyhnéte
se kontaktu s o¢ima.

e Po pouziti masti si umyjte ruce, abyste zabranili nechténému zaneseni masti do
nepostizenych oblasti.

e Vzhledem k moZnému uc€inku na metabolizmus vapniku nesmi byt mast po naneseni
prekryta neprodySnym obvazem.
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e Objevi-li se zdvazné podrazdéni nebo alergické reakce, musi byt 1éba pfipravkem
pferusena a vyhledan lékar.

e Ackoliv v klinickych studiich s touto masti nebyla pozorovana klinicky vyznamna
hyperkalcémie (vysoké hladiny vapniku v krvi), vyskytly se piipady vstiebavani
kalcitriolu ktzi. To pfinési riziko zvySenych hladin vapniku v krvi a v moci. Toto
riziko miize byt minimalizovéano, pokud se budete fidit doporu¢enimi Vaseho 1ékare.

Déti
Existuji pouze omezené tidaje o pouziti ptipravku Silkis u déti. Proto je nutné se pouziti u déti
vyhnout.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Silkis
Ptipravek Silkis mize reagovat s jinymi lécivymi piipravky, jako naptiklad s:
e thiazidovymi diuretiky — pokud se uzivaji soucasné s ptipravkem Silkis, mtize dojit ke
zvyseni hladin vapniku v krvi
e I¢ky, jejichz Gcinek je ovliviiovan zménou hladiny vapniku v krvi, jako je digoxin
e dopliky vapniku nebo vysokymi davkami vitaminu D.
e pfipravky zplsobujici odlupovani, smr§tovani nebo drazdéni kiize (peeling), protoze
mohou nastat pridavné drazdivé ucinky.

Informujte svého lékare pred zahajenim 1€cby o vSech ptipravcich, které jste uzival(a) nebo
uzivate k lokalni 1€cb¢ postizeni lupénkou.

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t¢hotné nebo kojite, domnivéte se, Ze mlzete byt téhotnd, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1€karnikem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Ptipravek Silkis nesmi byt uzivan béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji:
Lécba ptipravkem Silkis neovliviiuje schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Silkis pouZiva

Ptipravek Silkis je mast ur€ena pouze pro kozni podani.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynii svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokyny pro davkovani

- Nejprve umyjte a osuste postizend mista Vasi klize

- Na postizena mista naneste tenkou vrstvu ptipravku Silkis. Nanésejte dvakrat denn€, rano a
vecer pred spankem, nebo podle doporuceni Vaseho I1ékare.

- Po kazdém naneseni si umyjte ruce, abyste se vyhnuli kontaktu s nepostizenymi misty.

- Nepouzivejte vice nez 30 g masti denné a nenanasejte mast na vice nez 1/3 télesného
povrchu

(ptiblizné jedna cela paZe a jedna celd noha).
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Nepolykejte tento pripravek. Pokud ptipravek nahodné polknete, okamzité¢ vyhledejte
1ékatskou pomoc.
Pouzivejte ptipravek pravidelné a fid’te se pfesné¢ doporuc¢enimi Vaseho 1ékare.

Pokud mate pocit, ze je Uc¢inek ptipravku Silkis piili§ silny nebo naopak pftilis slaby, feknéte
to svému lékati nebo lé¢karnikovi.

JestliZe jste pouzil(a) vice pFipravku Silkis, nez jste mél(a):

e Pokud je naneseno nadmérné mnozstvi ptipravku, neni dosazeno rychlejsiho nebo
lepsiho vysledku a mize se objevit zarudnuti, olupovani nebo kozni obtize.

e Vzdy vyhledejte I¢kare, aby rozhodl, zda je nutné po nadmérném pouziti piipravku
Silkis 1écbu prerusit nebo zda je v ni mozné pokracovat.

e Po pouziti nadmérného mnozstvi kalcitriolu se miize objevit sniZzeni svalového napéti,
nevolnost, zvraceni, nechutenstvi, zacpa a deprese. Pokud se u Vés tyto ptiznaky
vyskytnou, kontaktujte svého 1€kare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Silkis:
Nezdvojnasobujte ddvku masti, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento ptipraveknezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

V piipad¢€ zavazného podrazdéni kiize nebo kontaktni alergie (zarudnuti, svédéni) je tieba
1é¢bu zastavit a pacient by mél vyhledat Iékafskou péci. Pokud se kontaktni alergie potvrdi, je
tieba 1écbu prerusit.

Tento pripravek mize v misté podani zpusobit nasledujici nezadouci ucinky:

o Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii )
- pruritus (svédici kuze)
- kozni obtize
- podrazdéni ktize
- erytém (zarudnuti ktize)

e Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii)
- sucha ktize
- zhorSeni lupénky

e Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)
- koZni otok
- kozni alergickd vyrazka (kontaktni dermatitida)

HlaSeni nezadoucich ucinki:

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému lékari nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mtZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48
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100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢ink muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Silkis uchovavat

e Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti

e Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni je 8 tydnti, poté tubu s ptipravkem zlikvidujte.

e Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na tubé a
krabi¢ce za Pouz. do:. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho
mésice.

e Tento l1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatifeni pomahaji chréanit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Silkis obsahuje

Lécivou latkou je calcitriolum (3 mikrogramy na gram masti).

Pomocnymi latkami jsou tekuty parafin, bila vazelina a tokoferol-alfa.

Jak pripravek Silkis vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Silkis je bila prisvitna mast.

Tato mast je dostupna na predpis Vaseho 1€kare v tubach obsahujicich 15 g, 30 g nebo 100 g
(na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni).

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci

GALDERMA INTERNATIONAL

20 Avenue André Prothin, Tour Europlaza, La Défense 4
92927 La Défense Cedex

FRANCIE

Vyrobce

LABORATOIRES GALDERMA
ZI - Montdésir

74 540 Alby-Sur-Chéran
FRANCIE
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(pouze pro DE)
Galderma Laboratorium GmbH
Toulouser Allee 23a

40211 Dusseldorf
NEMECKO

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 11. 1. 2019
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