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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cabemet 50 mikrogramų/0,5 mg/g tepalas


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Viename grame tepalo yra 50 mikrogramų kalcipotriolio (monohidrato pavidalu) ir 0,5 mg betametazono (dipropionato pavidalu).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Tepalas.
Beveik baltas tepalas. 


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Suaugusiųjų stabilios paprastosios plokštelinės psoriazės, pasiduodančios lokaliai terapijai, lokalus gydymas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Cabemet tepalas turi būti vartojamas ant pažeistos vietos vieną kartą per parą. 
Rekomenduojamas gydymo laikotarpis yra 4 savaitės. Yra patirties gydant Cabemet kartotiniais kursais iki 52 savaičių. Jei po 4 savaičių gydymą reikia tęsti arba pradėti iš naujo, jį galima tęsti po medicininio patikrinimo ir esant reguliariai medicininei priežiūrai. 

Vartojant vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra kalcipotriolio, didžiausia paros dozė turi neviršyti 15 g. Gydomo vaistiniais preparatais, kurių sudėtyje yra kalcipotriolio, kūno paviršiaus plotas turi neviršyti 30 % (žr. 4.4 skyrių).

Ypatingos populiacijos

Pacientams, kurių inkstų ir kepenų funkcija sutrikusi 
Cabemet tepalo saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriems yra sunkus inkstų nepakankamumas arba sunkus kepenų sutrikimas, nenustatytas.

Vaikų populiacija
Cabemet tepalo saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 18 metų amžiaus vaikams dar neištirtas. Turimi duomenys vaikams nuo 12 iki 17 metų pateikiami 4.8, 5.1 ir 5.2 skyriuose, tačiau dozavimo rekomendacijų pateikti negalima.

Vartojimo metodas
Cabemet tepalas turi būti tepamas ant pažeistos srities. Tam, kad pasiekti optimalų poveikį nerekomenduojama maudytis duše arba vonioje iš karto po Cabemet tepalo užtepimo.

4.3	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

Cabemet draudžiama vartoti sergant eritrodermine, eksfoliacine arba pustuline psoriaze.
Kadangi sudėtyje yra kalcipotriolio, Cabemet draudžiama vartoti pacientams, kuriems yra žinomų kalcio apykaitos sutrikimų (žr. 4.4 skyrių).

Dėl sudėtyje esančio kortikosteroido Cabemet vartoti draudžiama, jeigu yra šie sutrikimai: virusiniai odos pakenkimai (pvz., sukelti pūslelinės arba vėjaraupių), grybelių arba bakterijų, parazitų sukelta odos infekcija, su tuberkulioze susiję odos pakitimai, perioralinis dermatitas, atrofinė oda, atrofinės odos drūžės, padidėjęs odos venų trapumas, ichtiozė, paprastieji spuogai, raudonieji spuogai, rožinė, opos ir žaizdos (žr. 4.4 skyrių). 

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Poveikis endokrininei sistemai
Cabemet tepalo sudėtyje yra stipraus poveikio III grupės steroido, todėl kartu taikyti gydymą kitais steroidais turi būti vengiama. 
Taikant gydymą sisteminiu būdu vartojamais kortikosteroidais nustatyta su gydymu susijusių nepageidaujamų reakcijų, tokių, kaip antinksčių funkcijos slopinimas ar įtaka metabolinei cukrinio diabeto kontrolei, kurios taip pat gali pasireikšti taikant vietinį gydymą kortikosteroidais dėl jų absorbcijos į sisteminę kraujotaką.

Turi būti vengiama vartoti po sandarinamaisiais tvarsčiais, nes tai didina sisteminę kortikosteroidų absorbciją. 
Turi būti vengiama tepti didelį pažeistos odos plotą, gleivinę ar odos raukšles, nes tai gali didinti sisteminę kortikosteroidų absorbciją (žr. 4.8 skyrių).

Tyrimo, kuriame dalyvavusiems pacientams buvo didelės apimties galvos odos ir kūno psoriazė, metu vartojant dideles Cabemet gelio (ant galvos odos) kartu su didelėmis Cabemet tepalo (ant kūno odos) dozėmis, po 4 savaičių gydymo 5 iš 32 pacientų buvo nustatytas ribinis kortizolio reakcijos į adrenokortikotropinį hormoną (ACTH) sumažėjimas (žr. 5.1 skyrių).

Poveikis kalcio metabolizmui
Viršijus didžiausią paros dozę (15 g), dėl sudėtyje esančio kalcipotriolio gali pasireikšti hiperkalcemija. Nutraukus gydymą kalcio kiekis serume sunormalėjo. Jei laikomasi aktualių kalcipotrioliui rekomendacijų, hiperkalcemijos rizika yra minimali. Turi būti vengiama gydyti didesnį nei 30 % kūno paviršiaus plotą (žr. 4.2 skyrių).

Vietinės nepageidaujamos reakcijos
Cabemet sudėtyje yra stipraus III grupės steroido, todėl tuo pačiu laiku tepti ant gydomo paviršiaus kitų steroidų turi būti vengiama. Veido ir lyties organų oda yra labai jautri kortikosteroidams. Vaistinio preparato turi būti nevartojama šiose srityse. Pacientas turi būti informuotas kaip tinkamai vartoti vaistinio preparato, kad jo atsitiktinai nepatektų ant veido, į burną ir akis. Kiekvieną kartą po vartojimo būtina nusiplauti rankas, kad nuo jų tepalo atsitiktinai nepatektų ant šių sričių.

Lydinčiosios odos infekcijos
Jei pažeistos vietos tampa užkrėstos antrine infekcija, jos turi būti gydomos antimikrobiniais vaistiniais preparatais, tačiau jeigu infekcija blogėja, gydymą kortikosteroidais reikia nutraukti (žr. 4.3 skyrių).

Gydymo nutraukimas
Jeigu psoriazė gydoma vietiškai veikiančiais kortikosteroidais, gali būti pustulinės psoriazės išplitimo ar rikošeto fenomeno nutraukus gydymą rizika. Todėl po gydymo baigimo turi būti tęsiamas medicininis stebėjimas.

Ilgalaikis vartojimas
Ilgalaikis vartojimas didina kortikosteroidų vietinių arba sisteminių nepageidaujamų reakcijų riziką. Su ilgalaikiu kortikosteroidų vartojimu susijusių nepageidaujamų reakcijų atveju gydymas turi būti nutrauktas (žr. 4.8 skyrių).

Nepatvirtintas vartojimas
Nėra Cabemet vartojimo patirties lašelinės psoriazės atveju.

Gydymo taikymas kartu su ekspozicija ultravioletiniais spinduliais
Šio vaistinio preparato vartojimo plaukuotosios galvos dalies gydymui patirtis yra nedidelė. Cabemet tepalas buvo vartojamas kūno psoriazės pažeidimams gydyti kartu su Cabemet geliu galvos odos pažeidimams gydyti, tačiau Cabemet vartojimo derinyje su kitais vietiškai vartojamais vaistiniais preparatais nuo psoriazės toje pačioje gydomoje srityje, su kitais sisteminiu būdu vartojamais vaistiniais preparatais nuo psoriazės arba taikant fototerapiją patirtis yra nedidelė.

Gydymo Cabemet metu gydytojams rekomenduojama pacientams patarti pernelyg ilgai nebūti natūralioje ar dirbtinėje saulės šviesoje arba jos vengti. Vietinis kalcipotriolio vartojimas derinyje su ultravioletiniais spinduliais turi būti taikomas tik jeigu gydytojas ir pacientas laiko, kad tokio derinio nauda viršija galimą riziką (žr. 5.3 skyrių).

Regėjimo sutrikimas
Sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidų vartojimo metu gali būti pranešimų apie regėjimo sutrikimą. Jeigu pacientui staiga atsiranda tokių simptomų, kaip regėjimas lyg per miglą ar kitų regėjimo sutrikimų, turi būti apgalvotas paciento siuntimas pas akių ligų gydytoją, kad būtų nustatytos galimoms simptomų priežastys, tokios kaip katarakta, glaukoma ar retos ligos, kaip centrinė serozinė chorioretinopatija (CSCR), apie kurias buvo pranešta po sisteminio ir lokalaus poveikio kortikosteroidų vartojimo.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Sąveikos tyrimų su Cabemet neatlikta.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenys apie Cabemet vartojimą nėščioms moterims yra nepakankami. Su gyvūnais atlikti gliukokortikoidų tyrimai parodė toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių), tačiau tam tikras skaičius epidemiologinių tyrimų (mažau nei 300 nėštumų baigčių) apsigimimų kūdikiams, kurių motinos nėštumo metu buvo gydytos kortikosteroidais, neparodė. Galima rizika žmonėms neaiški. Nėštumo metu Cabemet turi būti vartojama tik jeigu potenciali nauda pateisina galimą riziką.

Žindymas
Betametazonas išskiriamas į žindyvės pieną, bet skiriant terapinėmis dozėmis nepageidaujamo poveikio rizika kūdikiui atrodo neįtikėtina. Duomenų apie kalcipotriolio išskyrimą į žindyvės pieną nėra. Būtina laikytis atsargumo skiriant Cabemet moterims žindymo laikotarpiu. Pacientė turi būti informuota nevartoti Cabemet ant krūtų, jeigu yra žindyvė.

Vaisingumas
Tyrimais su žiurkėmis, kurioms buvo sugirdoma kalcipotriolio arba betametazono dipropionato, parodyta, kad patinų ir patelių vaisingumas nepablogėja (žr. 5.3 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Cabemet gebėjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikšmingai.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Nepageidaujamų reakcijų dažnio vertinimas pagrįstas klinikinių tyrimų duomenų, įskaitant saugumo tyrimų po vaistinio preparato patekimo į rinką ir savanoriškų pranešimų duomenis, jungtine analize. 

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias dažniausiai gauta pranešimų gydymo metu, yra įvairios odos reakcijos, tokios, kaip niežėjimas ir odos lupimasis.

Gauta pranešimų apie pustulinę psoriazę ir hiperkalcemiją.
Nepageidaujamos reakcijos išvardytos pagal MedDRA organų sistemų klases; atskiros nepageidaujamos reakcijos išvardytos pradedant nuo dažniausiai pasireiškusių. Kiekvienoje dažnio grupėje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mažėjančio sunkumo tvarka.

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Infekcijos ir infestacijos

	Nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100)

	Odos infekcijos*
Folikulitas 

	Retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000)
	Furunkulas (šunvotė)

	Imuninės sistemos sutrikimai

	Retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000)
	Padidėjusio jautrumo reakcijos

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

	Retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000)
	Hiperkalcemija 

	Akių sutrikimai

	Dažnis nežinomas
	Neryškus matymas (taip pat žr. 4.4 skyrių), chorioretinopatija

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai

	Dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10)
	Odos pleiskanojimas
Niežėjimas

	Nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100)

	Odos atrofija 
Psoriazės paūmėjimas 
Dermatitas
Eritema
Išbėrimas**
Purpura arba ekchimozė
Odos deginimo pojūtis
Odos dirginimas

	Retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000)


	Pustulinė psoriazė
Odos ruožai (striae cutis)
Jautrumo šviesai reakcijos
Aknė
Odos sausumas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai

	Nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100)
	Gydomos vietos pigmentacijos pasikeitimas
Gydomos vietos skausmas***

	Retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000)

	Rikošeto fenomenas



*Buvo pranešimų apie odos infekcijas, įskaitant bakterinę, grybelinę ir virusines odos infekcijas.
**Buvo pranešimų apie įvairius odos išbėrimus, tokius, kaip eksfoliacinis, paprastas arba pustulinis išbėrimas. 
***Vartojimo vietos deginimas įtrauktas į vartojimo vietos skausmą.

Vaikų populiacija
Nekontroliuojamo atviro klinikinio tyrimo metu 33 paaugliai nuo 12 iki 17 metų amžiaus, sergantys psoriaze, 4 savaites buvo gydyti ne daugiau kaip 56 g kalcipotriolio ir betametazono tepalo per savaitę. Naujų nepageidaujamų reiškinių nepastebėta ir įtarimų dėl sisteminio kortikosteroidų poveikio nenustatyta. Vis dėlto, tyrimo apimtis neleidžia patvirtinti išvadų, kad kalcipotriolio ir betametazono tepalo vartoti vaikams ir paaugliams yra saugu.

Kitame nekontroliuojamame klinikiniame tyrime, kuriame dalyvavo 12‑17 metų amžiaus 7 tiriamieji, nepageidaujamų reakcijų nenustatyta. Daugiau informacijos apie tyrimą žr. 5.1 skyriuje.

Šioje ribotoje imtyje kliniškai reikšmingų kalcipotriolio ir betametazono kremo saugumo profilių skirtumų suaugusiųjų ir paauglių populiacijose nebuvo pastebėta.

Toliau išvardytos nepageidaujamos reakcijos laikomos susijusiomis atitinkamai su farmakologinėmis kalcipotriolio ir betametazono klasėmis: 

Kalcipotriolis
Vartojimo vietos nepageidaujamos reakcijos, niežėjimas, odos sudirginimas, deginimo ir gėlimo pojūtis, odos sausumas, paraudimas, išbėrimas, dermatitas, egzema ir psoriazės paūmėjimas, jautrumas šviesai, padidėjusio jautrumo reakcijos, įskaitant labai retus angioedemos ir veido edemos atvejus.

Pavartojus vietiškai sisteminiai reiškiniai, pvz., hiperkalcemija arba hiperkalciurija, gali pasireikšti labai retai (žr. 4.4 skyrių).

Betametazonas (dipropionato pavidalu)
Pavartojus vietiškai, ypač užsitęsusio vartojimo metu, gali atsirasti vietinės reakcijos, įskaitant odos atrofiją, telangiektazijas, odos ruožus (striae cutis), folikulitą, hipertrichozę, perioralinį dermatitą, alerginį kontaktinį dermatitą, depigmentaciją ir koloido pripildytus baltuosius spuogus. 

Psoriazės gydymo vietiškai veikiančiais kortikosteroidais metu gali būti pustulinės psoriazės išplitimo rizika.

Dėl vietinio kortikosteroidų vartojimo suaugusiems pacientams sisteminių reakcijų būna retai, tačiau jos gali būti sunkios. Gali pasireikšti, ypač po ilgalaikio gydymo, antinksčių slopinimas, katarakta, infekcijos, poveikis cukrinio diabeto kontrolei ir akispūdžio padidėjimas. Sisteminių reakcijų dažniau pasireiškia, jeigu tepama uždarose vietose (po plastikiniu okliuziniu tvarsčiu, odos raukšlėse), ant didelių plotų ir taikomas ilgalaikis gydymas (žr. 4.4 skyrių).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Pavartojus didesnę dozę negu rekomenduojama, kraujo serume gali padaugėti kalcio, kuris sumažėja, jeigu gydymas yra nutraukiamas. Hiperkalcemijos simptomai yra poliurija, vidurių užkietėjimas, raumenų silpnumas, sumišimas ir koma.
Ilgai ir gausiai vartojant vietinio poveikio kortikosteroidų gali pasireikšti hipofizės - antinksčių funkcijos slopinimas, dėl to gali pradėti vystytis antrinis antinksčių nepakankamumas, kuris paprastai būna grįžtamasis. Tokiais atvejais rekomenduojama taikyti simptominį gydymą.
Jei pasireiškia lėtinis toksinis poveikis, gydymą kortikosteroidu būtina nutraukti palaipsniui mažinant dozę. Yra paskelbta, kai dėl netinkamo vartojimo vienam pacientui, sergančiam išplitusia eritrodermine psoriaze ir vartojusiam 240 g Cabemet tepalo per savaitę (atitinka maždaug 34 g paros dozę) 5 mėnesius (didžiausia rekomenduojama paros dozė 15 g), gydymo metu išsivystė Kušingo sindromas ir, be to, pustulinė psoriazė po staigaus gydymo nutraukimo.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė - vaistiniai preparatai nuo psoriazės, kiti vietiškai vartojami vaistiniai preparatai nuo psoriazės, kalcipotriolis, deriniai, ATC kodas - D05AX52.

Kalcipotriolis yra vitamino D analogas. Tyrimais in vitro nustatyta, kad kalcipotriolis skatina keratinocitų diferenciaciją, slopina jų proliferaciją. Dėl šio poveikio jis tinka psoriazei gydyti.
Betametazonas, kaip ir kiti vietiškai vartojami kortikosteroidai, sukelia priešuždegiminį, niežėjimą mažinantį, kraujagysles sutraukiantį ir imuninę reakciją slopinantį poveikį, tačiau jis negydo pagrindinės ligos. Vartojant po sandarinamuoju tvarsčiu, dėl padidėjusio skvarbumo per raginį sluoksnį pasireiškia stipresnis poveikis. Dėl to padidėja nepageidaujamų reiškinių dažnis. Apskritai vietiškai vartojamų steroidų uždegimą malšinančio veikimo mechanizmas nėra aiškus. 

Daugiacentrio, atlikto atsitiktinės atrankos būdu, dvigubai koduoto, paralelinių grupių III fazės klinikinio tyrimo metu buvo palygintas generinio kalcipotriolio - betametazono tepalo formuluotės ir Daivobet® bei placebo veiksmingumas, saugumas ir toleravimas gydant suaugusius pacientus, sergančius lėtine, stabilia plokšteline psoriaze. Dvigubai koduotą gydymą pradėjo iš viso 444 pacientai, kuriems atsitiktinės atrankos būdu santykiu 4:4:1 buvo paskirta vartoti generinio kalcipotriolio-betametazono tepalo (tiriamojo vaistinio preparato), Daivobet® tepalo (standartinio vaistinio preparato) arba gamintojo tepalo formuluotės (placebo/rišamosios medžiagos). Tiriamąjį vaistinį preparatą pacientas tepė pats kartą per parą 4 savaites. 
Pagrindinė vertinamoji baigtis buvo charakterizuota kaip modifikuoto PASI balų vidutinio pokyčio palyginti su pradiniu, procentas 4‑osios gydymo savaitės pabaigoje. Pagrindinės vertinamosios baigties patvirtinamoji analizė, palyginusi gydymą tiriamuoju ir standartiniu vaistiniu preparatu, parodė, kad tiriamasis vaistinis preparatas yra ekvivalentiškas standartiniam vaistiniam preparatui.
Pagrindinės vertinamosios baigties patvirtinamoji analizė, palyginusi tiriamąjį vaistinį preparatą su placebu/rišamąja medžiaga, parodė, kad tiriamasis vaistinis preparatas yra pranašesnis už savo placebą. Po 4 gydymo savaičių tiriamasis vaistinis preparatas buvo reikšmingai pranašesnis už placebą visų antraeilių vertinamųjų baigčių atžvilgiu. 
Vietinis toleravimas buvo vertinamas pagal pažeidimo vietos ir šalia jos pasireiškusių nepageidaujamų reakcijų palyginimo tipą, skaičių ir sunkumą. 12 pacientų pasireiškė nepageidaujamos odos reakcijos, kurios bent jau galėjo būti susijusios su tiriamuoju vaistiniu preparatu (5 nepageidaujamos reakcijos 4 pacientams, gydytiems tiriamuoju vaistiniu preparatu ir atitinkamai po 6 nepageidaujamas reakcijas 4 pacientams, gydytiems standartiniu vaistiniu preparatu arba vartojusiems placebo/rišamosios medžiagos formuluotę). Visi pacientai, kuriems buvo nepageidaujamų odos reiškinių, bent jau galėjusių būti susijusių su tiriamuoju vaistiniu preparatu, visiškai pasveiko. Bendrasis tiriamojo vaistinio preparato toleravimas buvo panašus į standartinio vaistinio preparato. 
Saugumo parametrų (koreguoto pagal albuminą kalcio kiekio kraujo serume pokyčio, bendro išskiriamo su šlapimu per 24 valandas kortizolio kiekio pokyčio, klinikinių patikrinimų rezultatų, laboratorinių tyrimų duomenų ir gyvybinių požymių) vertinimas nedavė jokio pagrindo susirūpinimui dėl saugumo.
Klinikinis tyrimas patvirtino tiriamojo vaistinio preparato (Cabemet) ir standartinio vaistinio preparato (Daivobet®) terapinį ekvivalentiškumą bei tiriamojo vaistinio preparato pranašumą, lyginant su placebu/rišamąja medžiaga, ir nesuteikė jokio požymio susirūpinimui dėl saugumo.

Pagrindinės vertinamosios baigties patvirtinamoji analizė, palyginusi gydymą tiriamuoju ir standartiniu vaistiniu preparatu, parodė, kad tiriamasis preparatas yra terapiškai ekvivalentiškas standartiniam vaistiniam preparatui. 

Vaistinio preparato saugumo tyrimai atlikti 634 pacientams, sergantiems psoriaze. Buvo tirta kartotinių kursų vien tik kalcipotriolio ir betametazono tepalo taikymas esant poreikiui vieną kartą per parą arba pakaitomis su kalcipotriolio tepalu iki 52 savaičių, palyginti su vien tik kalcipotriolio tepalo vartojimu 48 savaites po pradinio gydymo kurso kalcipotriolio ir betametazono tepalu. Pranešimų apie nepageidaujamas reakcijas gauta 21,7 % pacientų kalcipotriolio ir betametazono tepalo grupėje, 29,6 % pacientų grupėje kaip pakaitomis buvo vartojamas kalcipotriolio ir betametazono tepalas / kalcipotriolio tepalas ir 37,9 % pacientų kalcipotriolio tepalo grupėje. Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranešta daugiau nei 2 % pacientų kalcipotriolio ir betametazono tepalo grupėje, buvo niežulys (5,8 %) ir psoriazė (5,3 %). Nepageidaujamų reiškinių, kurie bent jau galėjo būti susiję su ilgalaikiu kortikosteroidų vartojimu (pvz., odos atrofija, folikulitas, depigmentacija, šunvotės ir raudonė) buvo 4,8 % kalcipotriolio ir betametazono tepalo grupės pacientų, 2,8 % kalcipotriolio ir betametazono tepalo / kalcipotriolio tepalo grupės pacientų ir 2,9 % kalcipotriolio tepalo grupės pacientų.

Antinksčių reakcija į adrenokortikotropinį hormoną (AKTH) buvo nustatyta matuojant pacientų su didelės apimties galvos odos ir kūno psoriaze, vartojusių iki 106 g per savaitę derinant kalcipotriolio ir betametazono gelį ir kalcipotriolio ir betametazono tepalą, kortizolio kiekį serume. Ribinis kortizolio reakcijos, praėjus 30 minučių po adrenokortikotropinio hormono (AKTH) taikymo, sumažėjimas buvo nustatytas 5 iš 32 pacientų (15,6 %) po 4 savaičių gydymo, ir 2 iš 11 pacientų (18,2 %), kuriems ir toliau taikytas gydymas iki 8 savaičių. Visais atvejais kortizolio kiekis serume sunormalėjo praėjus 60 minučių po adrenokortikotropinio hormono (AKTH) taikymo. Šiems pacientams nebuvo gauta kalcio apykaitos pokyčio įrodymų. Ryšium su pagumburio-hipofizės-antinksčių slopinimu, šis tyrimas pateikė tam tikrų įrodymų, kad itin didelės kalcipotriolio ir betametazono gelio ir tepalo dozės gali šiek tiek veikti pagumburio-hipofizės-antinksčių ašį.

Vaikų populiacija
Antinksčių reakcija į adrenokortikotropinį hormoną (AKTH) buvo matuojama 4 savaičių nekontroliuojamame tyrime su 33 paaugliais nuo 12 iki 17 metų amžiaus, sergančiais kūno psoriaze, kurie vartojo ne daugiau kaip 56 g kalcipotriolio ir betametazono tepalo per savaitę. Pranešimų apie pagumburio-hipofizės-antinksčių ašies slopinimo atvejus nebuvo. Pranešimų apie hiperkalcemijos atvejus nebuvo, tačiau vienas pacientas buvo gydytas dėl galimai susijusio kalcio kiekio padidėjimo šlapime. 

Aukščiau paminėto tyrimo rezultatai taip pat buvo patvirtinti ir kitame tyrime, kuriame dalyvavo 7 paaugliai nuo 12 iki 17 metų amžiaus, sergantys didelės apimties psoriaze, apimančia 10,5‑16 % kūno paviršiaus ploto (įskaitant galvos odą). Gydymą sudarė kalcipotriolio ir betametazono kremo vartojimas ant kūno ir galvos odos vieną kartą per parą, iki 8 savaičių. Vidutinė savaitės dozė iki 8 savaitės buvo 27,2 g. Po 4 ar 8 gydymo savaičių antinksčių slopinimas nebuvo pastebėtas nė vienam tiriamajam (N = 6) (vienam tiriamajam tyrimo pradžioje buvo nenormalus AKTH stimuliuojamas kortizolis ir jis nutraukė tyrimą anksčiau laiko). Kalcio metabolizmo pokyčių nenustatyta.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Radioaktyviai žymėto tepalo klinikiniais tyrimais nustatyta, kad sisteminė kalcipotriolio ir betametazono tepalo kalcipotriolio ir betametazono absorbcija per 12 val. pro odą yra mažiau negu 1 % pavartotos dozės (2,5 g), kai tepama normali oda (625 cm2). Psoriazės plokštelių tepimas arba vartojimas po sandarinamuoju tvarsčiu gali didinti vietiškai vartojamų kortikosteroidų absorbciją. Skvarbumas per pažeistą odą yra maždaug 24 %.

Po sisteminės ekspozicijos, abi veikliosios medžiagos – kalcipotriolis ir betametazono dipropionatas – greitai ir ekstensyviai metabolizuojamos. Prisijungimas prie baltymų yra maždaug 64 %. Pusinis eliminacijos iš plazmos periodas po suleidimo į veną yra 5‑6 valandos. Dėl sankaupų susiformavimo odoje, šalinimas po taikymo ant odos trunka kelias paras. Betametazonas metabolizuojamas daugiausia kepenyse, bet taip pat ir inkstuose į gliukuronidą ir sulfato esterius. Kalcipotriolis šalinamas iš organizmo daugiausia su išmatomis (žiurkės ir nykštukinės kiaulės), o betametazono dipropionatas – su šlapimu (žiurkės ir pelės). Atlikus pasiskirstymo audiniuose tyrimus su žiurkėmis naudojant radioaktyviai žymėtus atitinkamai kalcipotriolį ir betametazono dipropionatą, buvo nustatyta, kad inkstuose ir kepenyse radiacijos lygis buvo didžiausias.

Kalcipotriolio ir betametazono dipropionato kiekis buvo žemiau apatinės kiekio nustatymo ribos visiems 34 pacientams, gydytiems 4 arba 8 savaites tiek kalcipotriolio ir betametazono geliu, tiek kalcipotriolio ir betametazono tepalu dėl išplitusios psoriazės, apėmusios kūną ir galvos odą. Kai kurių pacientų mėginiuose buvo galima nustatyti vieną kalcipotriolio ir vieną betametazono dipropionato metabolitą.

Vaikų populiacija
Tyrimo, kuriame dalyvavo 7 paaugliai (6 iš jų pateikė farmakokinetikos duomenis), gydyti kalcipotriolio ir betametazono kremu, duomenimis, 4-ąją savaitę kalcipotriolis ir jo metabolitas MC1080 buvo žemiau apatinės kiekybinio įvertinimo ribos visuose plazmos mėginiuose. 4-ąją savaitę betametazono dipropionato koncentracija visuose plazmos mėginiuose buvo mažesnė už apatinę kiekybinio įvertinimo ribą. Metabolitą betametazono 17-propionatą (B17P) buvo galima kiekybiškai įvertinti 3 iš 6 (50 %) tiriamųjų.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Tyrimais su gyvūnais nustatytas kortikosteroidų toksinis poveikis reprodukcijai (nesuaugęs gomurys, skeleto sklaidos defektai). Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimai ilgai šeriant kortikosteroidais žiurkes sukėlė vaikingumo pailgėjimą, užsitęsusį ir apsunkintą jauniklių atsivedimą. Be to, sumažėjo atsivestų jauniklių išgyvenamumas, buvo mažesnis jų kūno svoris, jis lėčiau augo. Vaisingumo sutrikimų nebuvo. Šių duomenų reikšmingumas žmonėms yra nežinomas.

Kancerogeninio poveikio odai tyrimo su pelėmis ir sugirdyto kalcipotriolio kancerogeninio poveikio tyrimo su žiurkėmis metu padidėjusio šio poveikio rizikos žmonėms nenustatyta.

Foto(ko)kancerogeniškumo tyrimai su pelėmis leidžia manyti, kad kalcipotriolis gali stiprinti UV švitinimo poveikį odos navikų indukcijai.

Kancerogeninio poveikio odai tyrimo su pelėmis ir sugirdomo betametazono dipropionato kancerogeninio poveikio tyrimo su žiurkėmis metu padidėjusio šio poveikio rizikos žmonėms nenustatyta. Fotokancerogeniškumo tyrimas su betametazono dipropionatu neatliktas.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Visų racematų alfa-tokoferolis (E 307)
Oleilo alkoholis
Skystasis lengvas parafinas
Minkštasis baltas parafinas

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.
Pirmą kartą atidarius: 1 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Negalima šaldyti ar užšaldyti.
Pirmą kartą atidaryto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Dėžutė, kurioje yra tepalu pripildytų aliuminio/ epoksifenolio tūbelių su polietileno ar polipropileno užsukamaisiais dangteliais. 

Pakuotės dydžiai
Tūbelė, kurioje yra 15 g, 30 g, 60 g arba 120 g tepalo.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Sandoz d.d. 
Verovškova 57 
SI-1000 Ljubljana 
Slovėnija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI) 

LT/1/16/3870/001 – 15 g, N1
LT/1/16/3870/002 – 30 g, N1
LT/1/16/3870/003 – 60 g, N1
LT/1/16/3870/004 – 120 g, N1


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016 m. sausio 26 d.
Paskutinio perregistravimo data 2020 m. spalio 23 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2023 m. rugpjūčio 4 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

LEK Pharmaceuticals d.d.
Verovškova ulica 57
1526 Ljubljana
Slovėnija

arba

Salutas Pharma GmbH, 
Betriebsstaette Osterweddingen
Lange Goehren 3, 
D-39171, Suelzetal
Vokietija

arba

Salutas Pharma GmbH,
Otto-von-Guericke-Alle 1
39179 Barleben
Vokietija

arba

EURODEP PHARMA
10 rue Antoine de Saint Exupéry
ZAC du Parc de Compans
77290 MITRY MORY
Prancūzija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cabemet 50 mikrogramų/0,5 mg/g tepalas
calcipotriolum/betamethasonum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Viename grame tepalo yra 50 mikrogramų kalcipotriolio (monohidrato pavidalu) ir 0,5 mg betametazono (dipropionato pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: int-rac-alfa-Tocopherolum (E307), Alcohol oleicus, Paraffinum perliquidum, Vaselinum album.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tepalas

15 g
30 g
60 g
120 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos
Vartoti tik iš išorės
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBOMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mmMMMM}

Tūbelę išmesti praėjus 1 metams po pirmojo atidarymo.
Pirmojo atidarymo data: ____________________


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Negalima šaldyti ar užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Sandoz d.d. 
Verovškova 57 
SI-1000 Ljubljana 
Slovėnija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/16/3870/001 – 15 g, N1
LT/1/16/3870/002 – 30 g, N1
LT/1/16/3870/003 – 60 g, N1
LT/1/16/3870/004 – 120 g, N1


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Cabemet tepalas


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC {numeris}
SN {numeris}
NN {numeris}



INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

TŪBELĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cabemet 50 mikrogramų/0,5 mg/g tepalas
calcipotriolum/betamethasonum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Viename grame tepalo yra 50 mikrogramų kalcipotriolio (monohidrato pavidalu) ir 0,5 mg betametazono (dipropionato pavidalu).


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: int-rac-αlfa-Tocopherolum (E307), Alcohol oleicus, Paraffinum perliquidum, Vaselinum album.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Tepalas

15 g
30 g
60 g
120 g


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant odos
Vartoti tik iš išorės
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBOMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm MMMM}

Tūbelę išmesti praėjus 1 metams po pirmojo atidarymo.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Negalima šaldyti ar užšaldyti.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

SANDOZ 


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/16/3870/001 – 15 g, N1
LT/1/16/3870/002 – 30 g, N1
LT/1/16/3870/003 – 60 g, N1
LT/1/16/3870/004 – 120 g, N1


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot

14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

Duomenys nebūtini.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.

























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Cabemet 50 mikrogramų/0,5 mg/g tepalas
kalcipotriolis / betametazonas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jei kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Cabemet ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Cabemet
3.	Kaip vartoti Cabemet
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Cabemet
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Cabemet ir kam jis vartojamas

Cabemet tepalas vartojamas ant odos suaugusiųjų plokštelinės psoriazės (paprastosios psoriazės) vietiniam gydymui. Psoriazė (žvynelinė) sukelia per greitą Jūsų odos ląstelių gamybą. Tai sukelia Jūsų odos paraudimą, pleiskanojimą ir storėjimą.
Cabemet tepalo sudėtyje yra kalcipotriolio ir betametazono. Kalcipotriolis padeda grąžinti normalų odos ląstelių augimo greitį, o betametazonas mažina uždegimą.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Cabemet

Cabemet vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija kalcipotrioliui, betametazonui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
-	jeigu Jūsų organizme yra kalcio kiekio sutrikimų (paklauskite savo gydytojo);
-	jeigu sergate tam tikros rūšies psoriaze: t. y. eritrodermine, eksfoliacine ir pustuline psoriaze (paklauskite savo gydytojo).

Kadangi Cabemet sudėtyje yra stipriai veikiančio steroido, NEVARTOKITE ant odos, kurią paveikė:
-	odos infekcijos, kurias sukėlė virusai (pvz., paprastoji pūslelinė arba vėjaraupiai);
-	odos infekcijos, kurias sukėlė grybelis (pvz., atleto pėda ar dermatofitija);
-	odos infekcijos, kurias sukėlė bakterijos;
-	odos infekcijos, kurias sukėlė parazitai (pvz., niežai);
-	tuberkuliozė (TBC);
-	perioralinis dermatitas (raudonas bėrimas aplink burną);
-	suplonėjusi oda, lengvai pažeidžiamos venos, odos drūžės;
-	ichtiozė (sausa oda su į žuvies žvynus panašiomis pleiskanomis);
-	spuogai (išbėrimas);
-	rožinė (stiprus kraujo priplūdimas į veido odą arba jos raudonumas);
-	odos opos ar įtrūkimai.
	
Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Cabemet, jeigu:
-	vartojate kitų vaistų, kurių sudėtyje yra kortikosteroidų, nes gali pasireikšti šalutinis poveikis;
-	vartojote šio vaisto ilgą laiką ir planuojate nutraukti (nes yra rizika, kad Jūsų psoriazės simptomai pasunkės arba „paūmės“, jeigu steroidų vartojimas nutraukiamas staiga);
-	Jums yra cukrinis diabetas, nes steroidai gali paveikti cukraus ar gliukozės kiekį kraujyje;
-	Jūsų oda tampa infekuota, todėl Jums gali tekti nutraukti savo gydymą;
-	sergate tam tikros rūšies psoriaze, vadinama lašine psoriaze.
	
Specialios atsargumo priemonės
-	Venkite vartoti ant didesnio kaip 30 % kūno paviršiaus ploto arba daugiau kaip 15 gramų per dieną.
-	Venkite vartoti po aprišalais ar tvarsčiais, nes jie didina steroidų absorbciją.
-	Venkite vartoti ant didelių pažeistos odos plotų, gleivinės arba odos raukšlių srityje (kirkšnyse, pažastyse, po krūtimis), nes tai didina steroidų absorbciją.
-	Venkite vartoti ant veido arba genitalijų (lyties organų), nes šios vietos yra labai jautrios steroidams.
-	Venkite per ilgai degintis saulėje, soliariume ir kitų gydymo šviesa formų.

Kreipkitės į savo gydytoją, jeigu Jūsų regėjimas tampa miglotas ar atsiranda kitų regėjimo sutrikimų.

Vaikams 
Cabemet nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 18 metų vaikams.

Kiti vaistai ir Cabemet 
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nevartokite Cabemet, jei esate nėščia (arba įtariate, jog pastojote) arba jei maitinate krūtimi, nebent iš pradžių dėl vartojimo susitarėte su savo gydytoju. Jei Jūsų gydytojas leido žindyti, laikykitės atsargumo, kad Cabemet neužtepti krūties srityje.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Šis vaistas neturi jokio poveikio jūsų gebėjimui vairuoti arba valdyti mechanizmus.


3.	Kaip vartoti Cabemet 

Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Kaip vartoti Cabemet: vartoti ant odos.

Tinkamo vartojimo instrukcija
-	Vartokite tik ant psoriazės paveiktos odos, nevartokite ant psoriazės nepaveiktos odos.
-	Nuimkite dangtelį ir prieš pirmą kartą naudodami tepalą patikrinkite, ar tūbelėje esantis sandariklis nepažeistas.
-	Sandarikliui pradurti naudokite kitoje dangtelio pusėje esantį smaigą.
-	Išspauskite tepalo ant švaraus piršto.
-	Švelniai įtrinkite į odą, kad padengtumėte psoriazės paveiktą sritį, kol didžioji tepalo dalis susigers į odą.
-	Netvarstykite, sandariai neuždenkite ir neapvyniokite gydomo odos ploto.
-	Pavartoję Cabemet kruopščiai nusiplaukite rankas (nebent tepalo vartojote savo rankoms gydyti). Tai padės išvengti atsitiktinio tepalo patekimo ant kitų Jūsų kūno dalių (ypač ant veido, galvos odos, į burną ir akis).
-	Jeigu šiek tiek tepalo netyčia pateko ant sveikos odos šalia psoriazės, nesijaudinkite, bet nušluostykite jį kol neišplito.
-	Tam, kad pasireikštų optimalus poveikis, rekomenduojama nesimaudyti duše arba vonioje iš karto po Cabemet pavartojimo.
-	Užtepę tepalo venkite kontakto su lengvai riebalais susitepančiais audiniais (pvz., šilku). 

Gydymo trukmė
-	Vartokite tepalo kartą per parą. Gali būti patogiau tepalą tepti vakare.
-	Įprastas pradinio gydymo laikotarpis yra 4 savaitės, bet Jūsų gydytojas gali nustatyti kitą gydymo laikotarpį.
-	Jūsų gydytojas gali nuspręsti gydymą pakartoti.
-	Nevartokite daugiau kaip 15 gramų per parą.

Jei vartojate kitų vaistų, kurių sudėtyje yra kalcipotriolio, bendras veikliosios medžiagos kalcipotriolio kiekis neturi viršyti 15 gramų per parą, o gydomas plotas neturi viršyti 30 % viso kūno paviršiaus ploto.

Ko turėčiau tikėtis vartodamas Cabemet?
Daugeliui pacientų akivaizdūs rezultatai pasireiškė po 2 savaičių, net jeigu tuo laiku psoriazė dar nėra visiškai išnykusi.

Ką daryti pavartojus per didelę Cabemet dozę
Jei suvartojote daugiau kaip 15 gramų per parą kreipkitės į savo gydytoją.
Per didelio Cabemet kiekio vartojimas gali sukelti su kalcio kiekiu kraujyje susijusius sutrikimus, kurie paprastai išnyksta nutraukus gydymą. 
Gydytojas gali atlikti kraujo tyrimus, patikrindamas, ar per didelio tepalo kiekio vartojimas nesukėlė kalcio kiekio kraujyje sutrikimų. 
Dėl ilgalaikio per didelio kiekio vartojimo taip pat gali sutrikti tinkamas antinksčių liaukų veikimas (jos yra šalia inkstų ir gamina hormonus).

Pamiršus pavartoti Cabemet 
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę.

Nustojus vartoti Cabemet 
Nutraukti Cabemet vartojimą reikia laikantis gydytojo nurodymų. Gali būti, kad šio vaisto vartojimą reikės nutraukti palaipsniui, ypač jeigu jo vartojote ilgai.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Sunkus šalutinis poveikis
Nedelsdami arba kaip galima greičiau pasakykite savo gydytojui/slaugytojai, jei pasireiškia bet kuris iš toliau išvardytų sutrikimų. Jums gali reikėti nutraukti savo gydymą.

Gauta pranešimų apie toliau išvardytą sunkų Cabemet šalutinį poveikį.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
-	Jūsų psoriazės pablogėjimas. Jeigu pablogėja Jūsų psoriazė, kiek galima greičiau praneškite savo gydytojui.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
-	Gali pasireikšti pustulinė psoriazė (paraudusi sritis su gelsvais pūliniais, paprastai ant rankų ar pėdų). Jei ją pastebėjote, nevartokite Cabemet ir kiek galima greičiau pasakykite savo gydytojui.

Žinoma, kad tam tikrą sunkų šalutinį poveikį sukelia betametazonas (nes tai yra stipriai veikiantis steroidas) – viena iš Cabemet sudėtinių dalių. Pasireiškus bet kokiam sunkiam šalutiniam poveikiui turite nedelsdami pranešti savo gydytojui. Labiau tikėtina, kad toliau išvardytas šalutinis poveikis gali pasireikšti po ilgalaikio vartojimo, vartojimo odos raukšlėse (pvz., kirkšnyse, pažastyse ar po krūtimis), po aprišalais arba ant didelių odos plotų.

Galimas toks šalutinis poveikis:
-	gali sutrikti antinksčių liaukų veikimas. Požymiai yra nuovargis, depresija ir nerimas;
-	katarakta (kurios požymiai yra drumstas ir miglotas regėjimas, sunkumas matyti naktį ir jautrumas šviesai) arba padidėjęs akispūdis (kurio požymiai yra skausmas akyse, akių paraudimas, nusilpęs arba drumstas regėjimas);
-	infekcijos (kadangi Jūsų imuninė sistema, kovojanti su infekcijomis, gali būti nuslopinta arba silpnesnė);
-	pustulinė psoriazė (paraudusi sritis su gelsvais pūliniais, paprastai ant rankų ar pėdų). Tai pastebėjus, nevartokite Cabemet ir kiek galima greičiau pasakykite savo gydytojui;
-	poveikis cukrinio diabeto medžiagų apykaitos kontrolei (jei sergate cukriniu diabetu, gali atsirasti gliukozės kiekio kraujyje svyravimų).

Sunkus šalutinis poveikis, kurį, kaip žinoma, sukelia kalcipotriolis 
-	Alerginės reakcijos su stipriu veido ar kitų kūno dalių, pvz., rankų ar pėdų, patinimu. Gali atsirasti burnos ar gerklės patinimas ir apsunkintas kvėpavimas. Jei Jums pasireiškė alerginė reakcija, nutraukite Cabemet vartojimą, nedelsdami praneškite savo gydytojui arba vykite į artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių.
-	Dėl gydymo šiuo tepalu Jūsų kraujyje arba šlapime gali padidėti kalcio kiekis (paprastai pavartojus per daug tepalo). Padidėjusio kalcio kiekio požymiai yra gausus šlapinimasis, vidurių užkietėjimas, raumenų silpnumas, sumišimas ir koma. Tai gali būti rimta ir Jūs turite nedelsdami kreiptis į savo gydytoją. Vis dėlto, nutraukus gydymą kalcio kiekis grįžta į normą.

Lengvesnis šalutinis poveikis
Gauta pranešimų apie toliau išvardytą lengvesnį Cabemet šalutinį poveikį.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
-	Niežėjimas.
-	Odos lupimasis sluoksniais.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
-	Odos skausmas arba dirginimas.
-	Išbėrimas su odos uždegimu (dermatitas).
-	Odos paraudimas dėl smulkiųjų kraujagyslių išsiplėtimo (eritema).
-	Plaukų šaknų uždegimas arba patinimas (folikulitas).
-	Odos spalvos pasikeitimas toje vietoje, kurioje vartojote tepalo.
- 	Išbėrimas.
- 	Deginimo pojūtis.
-	Odos infekcija.
-	Odos suplonėjimas.
-	Raudonos arba purpurinės spalvos atsiradimas ant odos (purpura arba ekchimozė).

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
-	Plauko maišelio bakterinė ar grybelinė infekcija (šunvotė).
- 	Alerginės reakcijos.
-	Hiperkalcemija.
-	Odos drūžės.
-	Odos jautrumas šviesai, sukeliantis išbėrimą.
- 	Aknė (spuogai).
-	Odos sausumas.
-	Rikošeto fenomenas: simptomų arba psoriazės pablogėjimas baigus gydymą.

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· Regėjimas lyg per miglą.

Toliau pateiktas lengvesnis šalutinis poveikis, kurį sukelia betametazono vartojimas, ypač ilgalaikis. Turite kiek galima greičiau pasakyti gydytojui arba slaugytojui, jeigu pastebite bet kurį toliau išvardytą šalutinį poveikį, tokį kaip:
-	odos suplonėjimas;
-	paviršinių kraujagyslių arba odos drūžių atsiradimas;
-	plaukų augimo pokyčiai;
-	raudonas išbėrimas aplink burną (perioralinis dermatitas);
-	odos išbėrimas su uždegimu arba patinimu (alerginis kontaktinis dermatitas);
-	aukso spalvos geliu pripildyti patinimai (koloido pripildyti baltieji spuogai);
-	odos spalvos pašviesėjimas (depigmentacija);
-	plaukų šaknų uždegimas arba patinimas (folikulitas).

Nustatyta, kad kalcipotriolis sukelia toliau nurodytą lengvesnį šalutinį poveikį, tokį, kaip:
-	odos sausumas;
-	odos jautrumo šviesai sukeltas išbėrimas;
-	egzema;
-	niežėjimas;
-	odos sudirginimas;
-	deginimo ir dilginimo pojūtis;
-	odos paraudimas dėl smulkiųjų kraujagyslių išsiplėtimo (eritema);
-	išbėrimas;
-	išbėrimas su odos uždegimu (dermatitas);
-	psoriazės pablogėjimas.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Cabemet

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dėžutės ir tūbelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 °C temperatūroje. Negalima šaldyti ar užšaldyti.

Tūbelė turi būti išmesta praėjus 1 metams po pirmojo atidarymo. Užsirašykite datą, kai pirmą kartą atidarėte tūbelę, tam skirtoje dėžutės vietoje.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Cabemet sudėtis
-	Veikliosios medžiagos yra kalcipotriolis ir betametazonas.
Viename grame tepalo yra 50 mikrogramų kalcipotriolio (monohidrato pavidalu) ir 0,5 mg betametazono (dipropionato pavidalu).
· Pagalbinės medžiagos yra visų racematų alfa-tokoferolis (E307), oleilo alkoholis, skystasis lengvas parafinas, minkštasis baltas parafinas.

Cabemet išvaizda ir kiekis pakuotėje
Cabemet yra beveik baltas tepalas. Dėžutė, kurioje yra tepalu pripildytų aliuminio/ epoksifenolio tūbelių su polietileno ar polipropileno užsukamaisiais dangteliais. 

Pakuotės dydžiai
Tūbelė, kurioje yra 15 g, 30 g, 60 g arba 120 g tepalo.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas
Sandoz d.d. 
Verovškova 57 
SI-1000 Ljubljana 
Slovėnija

Gamintojai
LEK Pharmaceuticals d.d.
Verovškova ulica 57
1526 Ljubljana
Slovėnija

arba

Salutas Pharma GmbH, 
Betriebsstaette Osterweddingen
Lange Goehren 3, 
D-39171, Suelzetal
Vokietija

arba

Salutas Pharma GmbH,
Otto-von-Guericke-Alle 1
39179 Barleben
Vokietija

arba

EURODEP PHARMA
10 rue Antoine de Saint Exupéry
ZAC du Parc de Compans
77290 MITRY MORY
Prancūzija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:
Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas
Tel.: +370 5 263 60 37

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse ir Jungtinėje Karalystėje (Šiaurės Airijoje) registruotas tokiais pavadinimais:
	Danija, Liuksemburgas, Prancūzija, Nyderlandai
	Calcipotriol/Betamethasone Sandoz

	Belgija
	Crysalis

	Airija
	Calcipotriol/Betamethasone Rowex

	Bulgarija
	Калципотриол+Бетаметазон Сандоз

	Čekijos respublika
	Kalcipotriol/betamethason Sandoz

	Estija, Ispanija, Lietuva, Latvija
	Cabemet

	Jungtinė karalystė (Šiaurės Airija)
	Calcipotriol/Betamethasone

	Portugalija
	Betametasona + Calcipotriol Sandoz

	Slovėnija
	Kalcipotriol/betametazon Lek

	Vokietija
	Calcipotriol comp HEXAL




Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-12-11.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklapyje http://www.vvkt.lt/
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