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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Silkis® 3 µg/g Salbe

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE  
ZUSAMMENSETZUNG

Wirkstoff : Calcitriol
1 g Salbe enthält 3 Mikrogramm Calcitriol 
(INN). 

Die vollständige Auflistung der sonstigen 
Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1. 

3. DARREICHUNGSFORM

Salbe
Farblose, durchscheinende Salbe. 

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Topische Behandlung der milden bis mäßig 
starken Plaque Psoriasis (Psoriasis vulgaris), 
die bis zu 35% der Körperoberfläche betrifft.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung
Silkis® sollte zweimal täglich auf die von 
Psoriasis betroffenen Hautareale aufgetragen 
werden: nach dem Reinigen der Haut, einmal 
morgens und einmal abends vor dem Zu-
bettgehen. Es wird empfohlen täglich nicht 
mehr als 35% der Körperoberfläche zu be-
handeln. Pro Tag sollten nicht mehr als 30 g 
Salbe angewendet werden. Zur Anwen-
dung dieser Dosierung über mehr als 
6 Wochen liegen begrenzte klinische Er-
fahrungen vor.

Kinder und Jugendliche
Es liegen keine Erfahrungen über eine An-
wendung von Silkis® bei Kindern vor (siehe 
unter 4.4 Besondere Warnhinweise und 
Vorsichtsmaßnahmen für die Anwendung). 

Besondere Patientengruppen
Patienten mit Leber- oder Nierenfunktions-
störungen sollten Silkis® nicht anwenden 
(siehe unter 4.3 Gegenanzeigen). 

4.3 Gegenanzeigen 
–– Patienten, die Medikamente zur Regulie-

rung des Kalziumhaushalts einnehmen.
–– Patienten mit Nieren- oder Leberfunkti-

onsstörungen.
–– Patienten mit Hyperkalzämie und Patien-

ten mit bekannter Kalziumstoffwechsel-
störung.

–– Patienten mit bekannter Überempfind-
lichkeit gegenüber dem arzneilich wirk-
samen Bestandteil oder einem der sons-
tigen Bestandteile des Arzneimittels.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung
Die Salbe kann im Gesicht mit Vorsicht  
angewendet werden. In diesem Bereich be
steht ein erhöhtes Risiko von Hautreizungen. 
Der Kontakt mit den Augen sollte vermieden 
werden. 

Nach dem Auftragen der Salbe sollten die 
Hände gewaschen werden, um eine unbe-
absichtigte Applikation auf nicht betroffene 
Hautbereiche zu vermeiden.

Nicht mehr als 35% der Körperoberfläche 
sollten täglich behandelt werden. Maximal 

30 g Salbe sollten pro Tag angewendet 
werden.

Aufgrund der potentiellen Wirkung auf den 
Kalziumstoffwechsel dürfen der Salbe keine 
Substanzen zugefügt werden, welche die 
Hautabsorption steigern, und die Salbe darf 
nicht mit einem Okklusionsverband abge-
deckt werden.

Im Falle schwerer Hautreizungen oder bei 
Verdacht auf eine Kontaktallergie sollte die 
Behandlung mit Silkis® unterbrochen wer-
den, und der Patient sollte ärztlichen Rat ein-
holen. Falls eine Kontaktallergie nachge-
wiesen wurde, muss die Behandlung mit 
dem Arzneimittel endgültig beendet wer-
den. 

Obwohl in klinischen Studien in einer Do-
sierung von weniger als 30 g Silkis® pro Tag 
keine klinisch relevante Hyperkalzämie be-
obachtet wurde, findet dennoch eine ge-
wisse Absorption von Calcitriol durch die 
Haut statt. Eine übermäßige Anwendung 
der Salbe kann daher zu systemischen 
Nebenwirkungen wie einem Anstieg der 
Kalziumkonzentration im Urin und Serum 
führen; dieses ist ein bekannter Klassenef-
fekt für Calcitriol.

Es liegen keine Informationen zur Anwen-
dung von Silkis® bei anderen klinischen 
Formen der Psoriasis (außer bei Plaque 
Psoriasis) vor, z. B. Psoriasis guttata acuta, 
Psoriasis pustulosa, Psoriasis erythroder-
mica und schnell progredienter Plaque 
Psoriasis. 

Kinder und Jugendliche
Angesichts besonderer Empfindlichkeit von 
neugeborenen Nagern im Vergleich zu aus-
gewachsenen Nagern auf die toxischen 
Wirkungen des Calcitriol sollten Kinder 
nicht mit Calcitriol Salbe behandelt werden 
(siehe auch Abschnitt 4.2. Dosierung und 
Art der Anwendung). 

4.5 Wechselwirkungen mit anderen 
Arzneimitteln und sonstige 
Wechselwirkungen 
Bei Patienten, die Arzneimittel einnehmen, 
die bekanntermaßen den Kalziumspiegel im 
Serum erhöhen, wie Thiazid-Diuretika, darf 
Silkis® nur mit Vorsicht angewendet werden.
Vorsicht ist außerdem bei Patienten gebo-
ten, die Kalziumsupplemente oder hoch do
siertes Vitamin D erhalten. Erfahrungen über 
die gleichzeitige Anwendung von Calcitriol 
und anderen Arzneimitteln zur Psoriasis-Be
handlung liegen nicht vor. 

Informationen über Wechselwirkungen mit 
systemisch verabreichten Arzneimitteln 
nach Anwendung von Silkis® sind begrenzt.

Silkis® wirkt leicht hautreizend. Daher ist es 
möglich, dass eine gleichzeitige Anwen-
dung von Schälmitteln, Adstringentien oder 
anderen reizenden Produkten zu einer ver-
stärkten Hautreizung führt.

4.6 Fertilität, Schwangerschaft und 
Stillzeit

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen 
zur Anwendung von Silkis® Salbe bei 
Schwangeren vor. Tierexperimentelle Un-
tersuchungen zeigten toxische Effekte auf 
die Entwicklung des ungeborenen Tieres 
bei Dosierungen, die ebenfalls beim Mut-
tertier toxische Erscheinungen auslösten 
(siehe unter 5.3 Präklinische Daten zur Si-
cherheit). Das mögliche Risiko beim Men-
schen ist nicht bekannt.
In der Schwangerschaft sollte Silkis® nur in 
begrenzter Menge bei strenger Indikations-
stellung angewendet werden. Der Plasma-
kalziumspiegel sollte überwacht werden.

Stillzeit

Calcitriol wurde in der Milch stillender Mut-
tertiere nachgewiesen. Aufgrund der unzu-
reichenden Datenlage beim Menschen soll-
te es während der Stillzeit nicht angewendet 
werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüch-
tigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen 
von Maschinen

Silkis® hat keinen oder einen zu vernach-
lässigenden Einfluss auf die Verkehrstüch-
tigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von 
Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Es ist zu erwarten, dass bei 10% bis 20% 
der Patienten Nebenwirkungen auftreten. 
Die Nebenwirkungen treten gewöhnlich am 
Applikationsareal auf und sind im Allgemei-
nen leicht bis mäßig ausgeprägt. 

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen 
werden folgende Häufigkeitsangaben zu-
grunde gelegt:

Sehr häufig ≥ 1/10)
Häufig ≥ 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich ≥ 1/1.000 bis < 1/100)
Selten ≥ 1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)
Unbekannt: kann aus den vorhandenen 
Daten nicht abgeschätzt werden

Es wurden Nebenwirkungen berücksichtigt, 
wenn sie bei mehr als 2 Patienten auftraten, 
die an klinischen Studien teilnahmen.

Siehe Tabelle

Im Falle schwerer Hautreizungen oder bei 
Verdacht auf eine Kontaktallergie sollte die 
Behandlung mit Silkis® unterbrochen wer-
den, und der Patient sollte ärztlichen Rat 
einholen. Falls eine Kontaktallergie nach-
gewiesen wurde, muss die Behandlung mit 
dem Arzneimittel endgültig beendet wer-
den.

Organklassensystem Häufigkeit Nebenwirkung

Störungen an Haut 
und Unterhautgewebe

Häufig Pruritus, Hautbeschwerden, Hautreizung, Erythem

Gelegentlich Trockene Haut, Verschlimmerung der Psoriasis

Unbekannt * Hautödeme, Kontaktdermatitis

* Nebenwirkungen, die aus der Marktbeobachtung berichtet wurden
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Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen 
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von großer 
Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-
liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
hältnisses des Arzneimittels. Angehörige 
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, 
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung 
dem Bundesinstitut für Arzneimittel und 
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, 
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 
Bonn, Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Überdosierung
Die häufigsten Symptome einer Überdosie-
rung, die nach versehentlicher oraler Ein-
nahme auftreten können, sind Appetitlosig-
keit, Übelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Hypo
tonie und Depression. Gelegentlich kommt 
es zu Lethargie und Koma. Falls Hyperkalz
ämie oder Hyperkalzurie auftreten, ist die 
Anwendung von Silkis® so lange zu unter-
brechen, bis sich die Kalziumkonzentrationen 
im Serum oder Urin wieder normalisiert haben.

Bei übermäßigem Gebrauch werden weder 
schnellere noch bessere Behandlungser-
gebnisse erzielt, vielmehr können eine aus-
geprägte Rötung, Schuppung oder Miss-
empfindungen an der Haut auftreten.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN- 
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Antipso-
riatikum zur lokalen Anwendung, ATC 
Code: D05AX 03

Wirkmechanismus
Calcitriol hemmt die Proliferation der Kera-
tinozyten und fördert ihre Differenzierung. 
Calcitriol hemmt die Proliferation von T-
Zellen und normalisiert die Produktion ver-
schiedener Entzündungsfaktoren. 

Pharmakodynamische Wirkungen
Durch topische Applikation von Silkis® Salbe 
erzielt man bei Patienten mit Plaque Psoria-
sis eine Besserung der Hautläsionen. Die-
ser Effekt wird ab vier Wochen nach Be-
handlungsbeginn sichtbar.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Resorption
Die mittlere Absorption von Calcitriol wird 
auf 10% geschätzt.
Nach erfolgter Absorption wurden im Plas-
ma sowohl Calcitriol in unveränderter Form 
als auch Metabolite nachgewiesen. Die Wir
kung der Metabolite auf den Kalziumhaus-
halt ist vernachlässigbar. Bei den meisten 
Patienten liegen die zirkulierenden Konzen-
trationen von exogen zugeführtem Calcitriol 
unterhalb der Nachweisgrenze (2 pg/ml).

Verteilung
In klinischen Studien wurde nach Behand-
lung großer Teile der Körperoberfläche (bis 
zu 6000 cm2, entsprechend 35% der Kör-
peroberfläche) kein relevanter Anstieg des 
Calcitriolspiegels im Plasma registriert.

5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit
Untersuchungen am Tier zeigen, dass wie-
derholte übermäßige Zufuhr von Calcitriol zu 
Nierenversagen und Kalkablagerungen in 

den Geweben durch D-Hypervitaminose 
verbunden mit Hyperkalziurie, Hyperkalz
ämie und Hyperphosphatämie führt.

Keine Anzeichen bezüglich Teratogenität 
wurden in embryo-fetotoxischen Studien 
zur Ermittlung das teratogenen Potentials 
von Calcitriol beobachtet. 

Einige Hinweise auf Entwicklungstoxizität 
wurden bei kutaner Applikation am Kanin-
chen erhalten in Dosen, die beim Muttertier 
toxische Erscheinungen auslösten. Bei der 
Ratte gab es solche Hinweise nicht. 

Untersuchungen zur lokalen Toxizität von 
Calcitriol am Tier zeigten geringfügige Reiz-
erscheinungen an Haut und Augen. 

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile
Dickflüssiges Paraffin, weißes Vaselin, all-
rac-alpha-Tocopherol. 

6.2 Inkompatibilitäten
Es liegen keine Daten zur Kompatibilität von 
Silkis® mit anderen Arzneimitteln vor. Daher 
sollte Silkis® gemäß der zuvor beschrieben 
Dosierung und Art der Anwendung (Ab-
schnitt 4.2) eingesetzt werden, es sollten 
keine Mischungen mit anderen Arzneimit-
teln hergestellt werden. 

6.3 Dauer der Haltbarkeit
des Fertigarzneimittels im unversehrten 
Behältnis: 3 Jahre

des Fertigarzneimittels nach Anbruch des 
Behältnisses: 8 Wochen

6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen  
für die Aufbewahrung
Keine besonderen Lagerungsbedingungen.

6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
Faltbare Aluminiumtube mit einem Epoxy-
Phenol-Innenschutzlack und einer Schraub
kappe aus HD-Polyethylen oder Polypropy-
len. 
Tuben mit 15, 30 oder 100 g Salbe

Es werden möglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgrößen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen  
für die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen. 

7. INHABER DER ZULASSUNG

Galderma Laboratorium GmbH
Georg-Glock-Str. 8
D-40474 Düsseldorf 
Telefon: + 49 (0) 800 – 5888850
Telefax: + 49 (0) 211 – 63 55 82 70 
E-Mail: kundenservice@galderma.com

8. ZULASSUNGSNUMMER

45143.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER 
ZULASSUNG/VERLÄNGERUNG  
DER ZULASSUNG

28. April 1999 / 9. Februar 2004

10. Stand der Information

Juli 2013

11. Verkaufsabgrenzung

Verschreibungspflichtig 


