Ptiloha ¢. 3 k rozhodnuti o prodlouzeni registrace sp. zn. sukls71406/2008
a ptiloha k sp. zn. sukls148858/2009

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
Silkis mast

1. NAZEV PRIPRAVKU
Silkis mast

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENI

lg masti obsahuje calcitriolum 0,003 mg (3 mikrogramy).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Mast. Bil4 priisvitna mast

4, KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace
Topicka 1éEba mirné az sttedné tézké formy plakové psoridzy (psoriasis vulgaris) do postizeni
35% télesného povrchu.

4.2. Davkovani a zpasob podani

Silkis mast je aplikovana na mista postizena psoridzou 2x denn¢, jednou rano a jednou vecer
pted odpocdinkem a po umyti. Je doporuceno, Ze denni 1€cbé nema byt vystaveno vice nez
35% povrchu téla. Nema byt pouzito vice nez 30 g masti za den. S pouzitim tohoto davkovani
po dobu delsi nez 6 tydnli jsou omezené klinické zkuSenosti.

Neexistuje zadna zkuSenost s pouZzitim ptipravku Silkis u déti (viz 4.4. Zvlastni upozornéni a
opatfeni pro pouZiti).
Pacienti s poruchou ledvin ¢i jater by nemé¢li Silkis pouzivat (viz také 4.3. Kontraindikace).

4.3. Kontraindikace

Silkis mast je kontraindikovana u pacientli se systémovou 1écbou vapnikové homeostazy.
Dale u pacientl s poruchou ledvin nebo jater, pacientl s hyperkalcemii a u téch, o kterych je
znamo, ze trpi abnormalnim metabolismem vépniku.

Silkis se nesmi pouzit u pacientii s pfecitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo n€kterou slozku masti.

4.4. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Mast mize byt aplikovana na obliCej, ale se zfetelem k vys$Simu riziku podrdzdéni v této
oblasti. Je nutno se vyvarovat kontaktu s o€ima. Ruce maji byt po aplikaci masti umyty, aby
se predeslo netimysIné aplikaci na nepostizené oblasti. Denni 1é€bé nema byt vystaveno vice
nez 35 % povrchu téla. Denné nema byt uzito vice nez 30 g masti.

Vzhledem k moznému efektu na kalciovy metabolismus nesmi byt do masti pfidany latky,
které stimuluji vstiebavani a mast nesmi byt kryta okluzivnim obvazem.

V piipadé tézkého podrazdéni nebo kontaktni alergie méa byt lécba Silkisem pieruSena a
pacient by mél konzultovat 1ékate. V piipad¢ kontaktni alergie je preruseni 1é€by definitivni.
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Se ztetelem na zvlastni citlivost mlad’at vici toxickym ucinkidm kalcitriolu ve srovnani s
dospélymi hlodavci, by nemélo dojit k vystaveni déti 1écbeé kalcitriolem (viz také 4.2.
Davkovani a zpiisob podani).

Ackoliv v klinickych studiich s ddvkami pod 30 g Siklis masti nebyla pozorovéana klinicky
vyznamna hyperkalcémie, vyskytly se piipady absorpce kalcitriolu klizi a nadmérné pouzivani
masti mize vést k systémovym nezadoucim uc€inkim, naptiklad ke zvySenému vylu€ovani
kalcia moci a ke zvySenym hladindm kalcia v séru.

Nejsou zadné informace o pouziti ptipravku Silkis u jinych klinickych forem psoridzy (jinych
nez plakova psoridza), tzn. psoriasis guttata acuta, psoriasis pustulosa, psoriasis
erythrodermica a rychle progredujici plakova psoriaza.

4.5. Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce

Silkis musi byt pouzivan s opatrnosti u pacientl, ktefi uzivaji léky, o nichz je znamo, ze
zvySuji hladinu vépniku v séru, jako thiazidova diuretika. Opatrnost musi byt vénovana také
pacientim uzivajicim vapnikové doplitkky nebo vysoké davky vitaminu D. Neni zkuSenost se
soucasnym pouzitim kalcitriolu a jinych 1ékt ur¢enych k 16¢bé psoriazy.

Informace o interakcich systémovych 1ékd po uziti kalcitriolové masti jsou omezené.
Vzhledem ktomu Ze po aplikaci kalcitriolu na kizi neni patrné vyznamné zvySeni
plazmatickych hladin, neni pravdépodobna interakce se systémovymi léky.

Silkis mast méa nepatrny drazdivy potencidl, a proto je mozné, ze soucasné uziti peelingovych
ptipravkil, adstringentnich anebo drazdicich produkti muze zpiisobovat ptidavné drazdici
ucinky.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Pouziti béhem t&hotenstvi:

Nejsou k dispozici spolehliva data o uziti Silkis masti t€hotnymi zenami. Studie na zvifatech
prokazaly vyvojovou toxicitu az v davkach, které zptisobovaly matefskou toxicitu (viz bod
5.3). Potencialni riziko u ¢lovéka neni znamo.

V téhotenstvi by mél byt Silkis pouzit pouze v naléhavém piipadé¢ a v omezeném mnozstvi.
Hladinu kalcia je nutno monitorovat.

Pouziti behem kojeni:
Kalcitriol byl nalezen v mléce kojicich samic. Vzhledem k nedostatku tidaji by Silkis nemél
byt béhem kojeni pouZzivan.

4.7. Uginky na schopnost fidit a obsluhovat stroje
Nebyly pozorovany zadné ucinky na schopnost fidit vozidla a obsluhovat pfistroje.

4.8. Nezadouci ucinky

U 10 az 20 % pacientli lze oc¢ekavat vyskyt nepiiznivych reakci. Nepfiznivé reakce jsou
obvykle lokalizovany na misto pouziti a jsou mirné.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky: nezadouci ucinky vyskytujici se u >1/10 1écenych osob.

Casté nezadouci u¢inky: nezadouci uinky vyskytujici se u >1/100, <1/10 1é&enych osob.

Méng casté nezadouci ucinky: nezadouci ucinky vyskytujici seu >1/1000, <1/100 1é¢enych
0sob.

Vzacné nezadouci ucinky: nezadouci ucinky vyskytujici se u >1/10 000; <1/1000 1é¢enych osob.
Velmi vzacné nezadouci G¢inky: nezddouci ucinky vyskytujici se u <1/10 000 lé¢enych osob.
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Byly zahrnuty nezadouci G¢inky hlasené z klinickych studii od vice nez dvou pacientd.

Ttidy organovych systémi Cetnost Nejcast€jsi termin
Poruchy kiize a podkoZni Casté Svédéni, kozni potize,
tkané podrazdéni kize, zarudnuti
ktze
Méne Casteé Sucha kiize, psoriaza
(zhor$end)

Pokud se vyskytne t€Zké podrazdéni nebo kontaktni alergie, 1éc¢ba Silkisem ma byt pferuSena
a pacient by mél konzultovat 1ékare.
V ptipadé kontaktni alergie je pferuseni 1écby definitivni.

4.9. Predavkovani

Nejcastejsi ptiznaky, které se mohou objevit po ndhodném uziti, jsou nechutenstvi, nevolnost,
zvraceni, zacpa, hypotonie a deprese. Pfilezitostné byly zaznamenany apatie a koma. Jestlize
se vyskytne hyperkalcémie nebo hyperkalciurie, uziti Silkis ma byt pferuseno, dokud se
hladiny vapniku v séru nebo mo¢i nevrati k normalu.

Pokud je 1¢k aplikovan v nadmérném mnozstvi, neni dosazeno rychlejSich nebo lepSich
vysledkl a miiZe se objevit zfetelné zarudnuti, Supinaténi nebo dyskomfort.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti
ATC kéd: D 05AX03

Kalcitriol inhibuje proliferaci a stimuluje diferenciaci keratinocytti. Kalcitriol inhibuje
proliferaci T bun€k a normalizuje produkci riznych zanétlivych faktort.

Mistni uziti Silkis masti u pacientl s plakovou psoridzou vede ke zlepSeni koZnich 1ézi. Toto
zlepseni se objevuje ve 4. tydnu od zacatku 1éCby.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Primérna absorpce Kalcitriolu je odhadovéana okolo 10 %. Po absorpci byl v plazmé prokazan
jak nezménény kalcitriol, tak metabolity. Efekt metaboliti na kalciovou homeostazu je
zanedbatelny. U vétSiny pacientl jsou cirkulujici hladiny exogenniho kalcitriolu pod hladinou
detekce (2 pg/ml).

V klinickych studiich nebyl po 16¢b& povrchu t&la do velikosti 6000 cm® (35% povrchu t&la)
zaznamenan vyznamny vzestup hladin kalcitriolu v plazmé.

5.3. Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Studie na zvitatech ukazuji, ze nadmérna a opakovana expozice kalcitriolu vede k poSkozeni
ledvin a ke tkanovym kalcifikacim zplsobenym hypervitaminézou D sdruzenou
s hyperkalciurii, hyperkalcémii a hyperfosfatémii.
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Ve studiich embryofetalni toxicity, které se zabyvaly prikazem teratogenniho potencialu
kalcitriolu, nebyla teratogenita prokdzdna. Znamky vyvojové toxicity byly zjistény u kralikd,
kterym byly na kiizi aplikovany davky vyvolavajici matetskou toxicitu. U potkant nebyl tento
ucinek zjistén.

Lokalni studie toxicity s kalcitriolem u zvifat ukazuji nepatrné kozni a oéni podrazdéni.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek
Tekuty parafin, bila vazelina, tokoferol-alfa

6.2. Inkompatibility

Neexistuji relevantni data tykajici se komptability Silkisu s ostatnimi lécivymi ptipravky.
Proto musi byt Silkis podavan v davkéach a podle instrukei uvedenych vyse v bod¢ 4.2. a
nem¢l by byt pouZzivan zarovein s dal§imi 1é€ivymi pfipravky.

6.3. Doba pouzitelnosti

3 roky.
Doba pouZzitelnosti po prvnim otevieni: 8 tydnt.

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Tento 1é¢ivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5. Druh obalu a velikost baleni

Tento pfipravek je balen ve stlacitelné AL tub€, pokryté uvniti potahem z epoxyfenolové
pryskyfice, uzavien bilym HDPE nebo PP Sroubovacim uzévérem.
Papirova krabicka.

Velikost baleni 15, 30 nebo 100 g masti
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatreni pro likvidaci pfripravku
Zadné zvlastni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

GALDERMA INTERNATIONAL
92927 La Défense Cedex
FRANCIE

8. REGISTRACNI CisLO
46/082/03-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
20.4.2005/20.2.2009

10. DATUM REVIZE TEXTU
21.7.2010

4/4





