Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢. 2022/00548-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

CARTEOL LP 20 mg/ml )

ocné roztokové kvapky s predlzenym uvol'novanim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Karteoldlium-chlorid: 2 g v 100 ml )
(1 ml o¢nych roztokovych kvapiek s predlzenym uvol'fiovanim obsahuje 20 mg karteoldlium-chloridu)

Pomocné latky so znamym téinkom: benzalkonium-chlorid, dihydrogénfosfore¢nan sodny, dihydrat
(E339) a hydrogénfosforecnan sodny, dodekahydrat ( E 339).

Tento liek obsahuje 0.00165 mg benzalkonium-chloridu v kazdej kvapke, ¢o zodpoveda 0,05 mg/ml
a 0,046 mg fosforecnanov v kazdej kvapke, ¢o zodpoveda 1,4 mg/ml. ( pozri Cast’ 4.4 a 4.8)

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA

O¢né roztokové kvapky s predizenym uvoltiovanim.
Ciry, az nepatrne svetly hnedozlty roztok. )
Hodnota pH je medzi 6 a 7 a je kompatibilna s pH slz.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

- Intraokularna hypertenzia
- Chronicky glaukém s otvorenym uhlom

4.2  Davkovanie a sposob podavania
Podanie do oka.

Kvapnut jednu kvapku CARTEOLU LP do postihnutého oka jedenkrat denne, rano.
- Pri aplikacii lieku jemne odtiahnut’ dolny spojovkovy vak oka smerom nadol, pozerat’ smerom
nahor, vkvapniit’ jednu kvapku a oko na niekol’ko sekund zatvorit,
- pri stale zatvorenom oku odstranit’ nadbyto¢nu tekutinu,
- po kazdom pouziti zatvorit’ flasku.

Normalizacia intraokularneho tlaku oénymi kvapkami s karteololom moze niekedy trvat’ niekol'ko
tyzdnov a preto musi liecba zahffiat’ meranie intraokularneho tlaku a vySetrenie rohovky na zaciatku
lieCby a potom pravidelne pocas lieCby priblizne kazdé Styri tyzdne.

Ak to oftalmolog povazuje za nevyhnutné, mézu sa o¢né roztokové kvapky s karteololom pouzivat’
sucasne s jednym alebo viacerymi d’al$imi lokalnymi a/alebo systémovymi liekmi na liecbu glaukému.
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Stcasne podavané oéné roztokové kvapky sa musia aplikovat’ najmenej 15 minut pred aplikaciou
CARTEOLU LP.

Nazolakrimalnou okluziou alebo zatvorenim viecka na 2 mintty sa zniZuje systémova absorpcia. Toto
opatrenie vedie k zniZeniu systémovych neziaducich u¢inkov a k zvySeniu lokalneho ucinku.

Nahradenie predchadzajiuicej liechy

Ak musia o¢né kvapky s karteololom LP nahradit’ iny typ o¢nych kvapiek na lieCbu glaukomu,
podavanie predchadzajucich o¢nych kvapiek musi pokra¢ovat’ cely den a az na jeho konci sa ukon¢i
a o¢né kvapky s karteololom LP sa musia zacat’ podavat’ nasledujuci deii podl'a davkovacej schémy:
jedna kvapka do postihnutého oka 1-krat denne.

Ak sa majui o¢né kvapky s karteololom LP pouzit’ ako nahrada za viaceré lieky podavané v stuvislosti
s glaukomom, je mozné naraz vysadit’ vzdy iba jeden liek.

V pripade ndhrady miotickych o¢nych kvapiek onymi kvapkami s karteololom je vhodné vysetrit’
refrakciu az potom, ked’ vymiznu u¢inky miotik.

Pocas pouzivania lieku je potrebna kontrola intraokularneho tlaku, hlavne na zaciatku liecby.

Pouzitie u deti a dospievajucich (do 18 rokov)
S tymito ocnymi kvapkami neboli urobené Ziadne klinické stadie u deti a dospievajucich, preto sa
pouzitie tychto onych kvapiek pre tito skupinu pacientov neodporica.

4.3 Kontraindikacie

Je potrebné mat’ na paméti kontraindikacie betablokatorov podévanych systémovo, aj ked’ sa

systémové ucinky betablokatorov po okularnej aplikacii pozorovali iba vynimocne.

- Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

- Reaktivne ochorenia dychacich ciest, vratane bronchialnej astmy alebo bronchialnej astmy
v anamnéze, zavazna chronicka obstrukénd choroba plic

- Manifestované srdcové zlyhavanie

- Kardiogénny sok

- Atrioventrikuldrny blok druhého a tretieho stupna, ktory nie je kontrolovany kardiostimulatorom

- Syndrém chorého sinusu (vratane sinoatridlneho bloku)

- Sinusova bradykardia

- Nelieceny feochromocytom

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Okuldrne

e Iné betablokatory
Vplyv na vnutroocny tlak alebo zname ¢inky systémovych betablokatorov mézu byt
potencované, ak sa karteololium-chlorid podava pacientom, ktori sti€asne uzivaju systémové
betablokatory. Reakcia tychto pacientov sa ma starostlivo sledovat’. Sti¢asné pouzivanie dvoch
topickych betablokatorov sa neodporuca (pozri Cast’ 4.5).

e Ak sa podévaju tieto ocné kvapky na zniZenie intraokularneho tlaku pacientom s akitnym
glaukémom s uzatvorenym uhlom, musia byt si¢asne poddvané miotikd. U tychto pacientov je
bezprostrednym ciel'om liecCby opédtovné otvorenie uhla, ¢o vyzaduje uzitie miotika na papilarnu
konstrikciu, pretoze karteolol ma maly alebo nema ziadny uc¢inok na pupilu.

e Odchlipenie cievovky
Bolo hlasené odchlipenie cievovky pri sicasnej supresivnej lieCbe potlacajucej tvorbu
komorového moku (napr. timolol, acetazolamid) po filtratnej procedure..

e Pouzivatelia kontaktnych SoSoviek.

Existuje riziko neznaanlivosti kontaktnych $o$oviek kvoli znizeniu sekrécie siz, ktoré sa
vSeobecne spaja s betablokatormi.

Konzervacéna latka pouzita v tychto o¢nych kvapkach, benzalkonium-chlorid, moze spdsobit’
podrazdenie oka; moze sa usadzovat’ do mikkych kontaktnych Sosoviek a sposobovat’ zmenu ich
sfarbenia. Tieto o¢né kvapky sa preto nesmui pouzivat’ sicasne s pouzivanim mikkych
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kontaktnych $oSoviek. Sofovky sa musia vybrat’ pred aplikaciou oénych kvapiek a mézu sa znova
nasadit’ najskor 15 minut po pouziti oénych kvapiek.

e Bolo hlasené, ze benzalkonium-chlorid spdsobuje podrazdenie o¢i, priznaky suchych o¢i a moze
ovplyvnit slzny film a povrch rohovky. Liek sa musi pouzivat’ s opatrnost’ou u pacientov so
suchymi oami a u pacientov, ktori mézu mat’ poskodent rohovku. V pripade dlhodobého pouzitia
musia byt pacienti monitorovani.Po dlhotrvajucej lie¢be sa moze vyvinit’ znizena citlivost’ na
karteolol. Preto sa ma kazdoro¢ne kontrolovat’ absencia tachyfylaxie na potvrdenie ti€innosti
dlhodobej liecby.

Poruchy rohovky.
Oc¢né betablokatory mézu sposobit’ suchost’ o¢i. Pacienti s ochorenim rohovky maja byt lieceni so
zvySenou opatrnost'ou.

Vieobecné

Tak ako iné lokalne aplikované oftalmologika aj karteoldlium-chlorid je systémovo absorbovany.

Vzhl'adom na obsah betaadrenergnej zlozky sa mozu vyskytnat’ rovnaké typy kardiovaskularnych,
plucnych a inych neziaducich reakcii ako pri systémovych betablokatoroch. Vyskyt systémovych

neziaducich reakcii po lokdlnom ocnom podani je nizsi ako pri systémovom podani. Opatrenia na

zniZenie systémovej absorpcie, pozri v Casti 4.2.

Sportovci
Sportovci musia byt upozorneni, Ze tento liek obsahuje liecivo, ktoré moze vyvolat’ pozitivne
vysledky analyz pri antidopingovych kontrolach.

Prerulenie liechy

Liecba betablokatormi podavanymi systémovo sa nikdy nesmie prerusit’ nahle, najma u pacientov
s anginou pektoris:- nahle vysadenie moze viest' k zavaznym porucham srdcového rytmu, infarktu
myokardu alebo nahlemu tmrtiu.

Dévkovanie sa musi zniZzovat’ postupne, t.j. pocas jedného alebo dvoch tyzdnov.

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

U pacientov s kardiovaskularnymi ochoreniami (napr. ischemickou chorobou srdca, Prinzmetalovou
anginou a srdcovym zlyhavanim) a s antihypertenznou liecbou betablokatormi musi byt liecba
zasadne prehodnotena a je nevyhnutné zvazit moznost’ liecby inymi liecivami. U pacientov

s kardiovaskularnymi ochoreniami sa maji monitorovat’ prejavy zhorSenia tychto ochoreni

a neziaduce reakcie.

V dosledku negativneho u¢inku betablokatorov na vedenie vzruchu sa musia podavat’ s opatrnost’ou
pacientom s atrioventrikularnym blokom prvého stupiia.

Bradykardia
Pokial’ srdcovy pulz v pokoji klesne pod 50-55 uderov za minutu a pacient javi symptomy spojené
s bradykardiou, musi sa znizit' davkovanie.

Cievne poruchy
Pacienti so zavaznou cirkula¢nou poruchou/ochorenim periférneho obehu (napr. zdvazna forma
Raynaudovej choroby alebo Raynaudovho syndromu) sa maju liecit’ s opatrnost'ou.

Poruchy dychacej sustavy

U pacientov s astmou boli hlasené respiracné reakcie, vratane umrtia v dosledku bronchospazmu, po
podani niektorych o¢nych betablokatorov.

U pacientov s miernou alebo stredne t'azkou formou chronickej obstrukénej choroby pl'ac (CHOCHP)
sa ma CARTEOL LP pouzivat’ s opatrnostou a iba v pripade, ze potencidlny prinos lieCby prevysuje
jej mozné rizika.
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Hypoglykémia/diabetes

Pacientom so spontannou hypoglykémiou alebo pacientom s labilnym diabetom sa musia
betablokatory podavat’ opatrne, pretoze betablokatory mdzu maskovat’ prejavy a priznaky akutnej
hypoglykémie.

Feochromocytom
Pouzitie betablokatorov pri lieCbe hypertenzie suvisiacej s uz lie€enym feochromocytémom si
vyzaduje striktné monitorovanie arterialneho tlaku.

Starsie osoby, osoby s rendlnou insuficienciou a/alebo pecefiovou insuficienciou
U tychto rizikovych pacientov je ¢asto nevyhnutné upravit’ davkovanie, pokial’ sa betablokatorové
ocné kvapky podavaju sucasne so systémovymi betablokatormi.

Psoridza
Pri podavani betablokatorov bolo hlasené zhorSenie psoriazy a preto je potrebné nalezite zvazit
pouzite betablokatorov v tejto indikacii.

Alergické/Anafylaktické reakcie

Pacienti s atopiou alebo vaznou anafylaktickou reakciou na rézne alergény v anamnéze, mozZu po
podani betablokatorov byt reaktivnejsi na opakované posobenie takychto alergénov.

U pacientov nachylnych na vaznu anafylakticka reakciu z akéhokol'vek dovodu, hlavne na jodizované
kontrastné latky alebo floktafenin alebo pocas desenzibilizacnej lieCby, méze liecba betablokatormi
viest’ ku zhorSeniu reakcie a rezistencii na liecbu adrenalinom v obvyklych davkach.

Chirurgickd anestézia

O¢né betablokatory mézu blokovat’ systémovy ucinok beta-agonistov, napr. adrenalinu. Anestéziolog

ma byt informovany, Ze pacient pouziva karteoldlium-chlorid.

e Pokial’ je nevyhnutné prerusit’ liecbu, povazuje sa prerusenie na 48 hodin za dostato¢né na
navratenie citlivosti na katecholaminy.

e V urcitych pripadoch sa liecba betablokatormi nesmie prerusit’:

- upacientov s koronarnou nedostato¢nost’ou sa odporaca pokracovat’ v lie€be az do chirurgického
zakroku vzhl'adom na riziko spojené s ndhlym preruSenim podéavania betablokatorov.

- vnaliehavych pripadoch, alebo ked’ prerusenie nie je mozné, musi sa pacient chranit’ pred
prevahou vagu prislusnou premedikaciou atropinom, opakovanou podl'a potreby.

- na anestéziu sa musie vyuzivat' lieky, ktoré spdsobujii ¢o najmensie znizenie myokardialnej
depresie a strata krvi sa musi nahradit’.

Tyreotoxikoza
Betablokatory mézu tiez maskovat’ priznaky hypertyreodizmu.
Beta-blokatory su schopné maskovat’ isté prejavy tyreotoxikozy, hlavne kardiovaskularne prejavy.

Liekové interakcie
Sucasné uzivanie CARTEOLU LP o¢nych kvapiek s dilitiazemom, fingolimodom, ozanimodom
a verapamilom sa neodporuaca ( pozri ¢ast’ 4.5).

Pomocné ldatky so zndamym ucinkom
benzalkdnium-chlorid, dihydrogénfosfore¢nan sodny, dihydrat a hydrogénfosfore¢nan sodny,
dodekahydrat.

Tento liek obsahuje 0.00165 mg benzalkonium-chloridu v kazdej kvapke, co zodpoveda 0,05 mg/ml
a 0,046 mg fosfore¢nanov v kazdej kvapke, ¢o zodpoveda 1,4 mg/ml.

4.5 Liekové a iné interakcie

Nevykonali sa ziadne Specifické interak¢éné Studie s karteoldlium-chloridom.
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1) Oc¢né roztokové kvapky

Prilezitostne bola hlasena mydriaza v pripadoch su¢asného podévania o¢nych betablokatorov

s adrenalinom. Oftalmologické sledovanie je potrebné v pripade sti€asnej liecby s ocnymi kvapkami,
obsahujucimi epineftrin (riziko mydriazy). Pri pouziti viac ako jedného topického oftalmologika, ma
byt medzi aplikaciami odstup asponi 15 mintit. O¢né masti sa maju podavat’ ako posledné.

2) DalSie lieky

Aj ked’ je mnozstvo betablokatorov v systémovej cirkulacii po okularnom podani malé, riziko
interakcie s lickmi existuje. Odportca sa vziat’ do uvahy interakcie, ktoré su pozorované u systémovo
podavanych betablokatorov..

Lieky zniZujuce srdcovu frekvenciu

Mnoho liekov méze spdsobit’ bradykardiu. Ide najmé o antiarytmika triedy Ia, betablokatory, urcité
antiarytmika triedy III, niektoré antagonisty vapnika, dogixin, pilokarpin, antichilinesterazové latky
atd’.

Neodporuca sa sucasné poddvanie ( pozri Cast’ 4.4):

+ Dilitiazem

Poruchy automatizmu ( nadmerna bradykardia, sinusova zastava), poruchy sinoatridlneho

a atrioventrikulanreho vedenia a srdcové zlyhanie.

Tato kombinacia sa ma pouzivat’ len pri dokladnom klinickom a EKG monitorovani, najma u starSich
pacientov alebo na zaciatku lieCby.

+Fingolimod

Potencidlne smrtel'né zosilnenie u¢inkov na znizenie srdcovej frekvencie. Beta blokatory st obzvlast’
rizikové, pretoze brania adrenergnym kompenza¢nym mechanizmom

Nepretrzité klinické monitorovanie a monitorovanie EKG pocas 24 hodin po prvej davke.
+0Ozanimod

Potencidlne smrtel'né zosilnenie u¢inkov na znizenie srdcovej frekvencie. Beta blokatory st obzvlast’
rizikové, pretoze brania adrenergnym kompenza¢nym mechanizmom

Nepretrzité klinické monitorovanie a monitorovanie EKG pocas 6 hodin po prvej davke.
+Verapamil

Poruchy automatizmu ( nadmerna bradykardia, sinusova zastava), poruchy sinoatrialneho

a atrioventrikulanreho vedenia a srdcové zlyhanie.

Tato kombinacia sa ma pouzivat’ len pri dokladnom klinickom a EKG monitorovani, najma u starSich
pacientov alebo na zaciatku liecby.

Stucasné podavanie vyZadujuce osobitné opatrenia pri pouZivani

+ Amiodaron

Poruchy automatizmu a vedenia ( potlacenie kompenzacnych sympatickych mechanizmov)
Klinické monitorovanie a EKG

+ Prchavé halogénované anestetika ( dezfluran, halotan, izofluran, metoxyfluran,sevofluran)
Znizenie kardiovaskularnych kompenzacnych reakcii betablokatormi (beta-adrenergickej inhibicii
pocas chirurgického zakroku je mozné zabranit’ pouzitim beta-mimetik). VSeobecne neprerusujte
liecbu betablokatormi a v kazdom pripade sa vyhnite ndhlemu vysadeniu. O tejto lieCbe musi byt
informovany anesteziolog.

+Centralne posobiace antihypertenziva ( klonidin, guanfacin, alfa-metyldopa, moxonidin,
rilmenidin)

Vyznamné zvySenie arterialneho tlaku v pripade nahleho prerusenia lieCby centralnym
antihypertenzivom.

Vyhnite sa ndhlemu vysadeniu centralneho antihypertenziva. Klinické sledovanie.

+ Glinidy (nateglinid, repaglinid)

Vsetky betablokatory mozu maskovat’ ur¢ité symptomy hypoglykémie: palpitacie a tachykardiu.
Upozornite pacienta na CastejSie samovysetrenia glukozy v krvi, hlavne na zaciatku liecby.
+Gliptiny ( linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin)

Vsetky betablokatory mozu maskovat’ ur¢ité symptomy hypoglykémie: palpitacie a tachykardiu.
Upozornite pacienta na CastejSie samovysetrenia glukozy v krvi, hlavne na zaciatku liecby.



Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev.¢. 2022/00548-ZME

+ Inzulin

Vsetky betablokatory mdzu maskovat’ urcité symptémy hypoglykémie: palpitacie a tachykardiu.
Upozornite pacienta na Castejsie samovysetrenia glukézy v krvi, hlavne na zaciatku liecby.

+ Lidokain

Ak sa podava i.v cestou, zvySené plazmatické koncentracie lidokainu s moznost'ou neurologickych
a srdcovych neziaducich u¢inkov ( zniZenie pecetiového klirensu lidokainu).

Klinické a EKG sledovanie a mozna kontrola plazmatickej hladiny lidokainu pocas kombinéacie a po
vysadeni betablokatorov. V pripade potreby uprava davkovacieho rezimu lidokainu.

+ Propafenén

Poruchy kontraktility, automatizmu a vedenia vzruchu (potlacenie kompenzacnych sympatickych
mechanizmov). Klinické a EKG sledovanie

+ Latky, ktoré mozZu vyvolavat’ torsade de pointes

(amiodar6n,amisulprid, arzén, chlorochin, chléorpromazin, citalopram, kokain, cizotinib, cyamemazin,
disopyramid, domperidon, dronedaroén, droperidol, erytromycin, escitalopram, flupentixol, flufenazin,
halofantrin, haloperidol, hydrochinin, hydroxychlorochin, hydroxyzin, levomepromazin, lumefantrin,
mekvitazin, metadon, moxifloxacin, pentamidin, pimozid, pipamperon, piperachin, pipotiazin,
chinidin, sotalol, spiramycin, sulpirid, tiaprid, toremifén, vandetamib, vinkamin, zuklopentixol)
Zvysené riziko poruch ventrikularneho rytmu, hlavne torsade de pointes.

Klinické a elektrokardiografické sledovanie pocas kombinacie

+ Sulfonylureové antidiabetika ( glibenklamid, gliklazid, glimepirid, glipizid)
Vsetky betablokatory mdzu maskovat’ urcité symptémy hypoglykémie: palpitacie a tachykardiu.
Upozornite pacienta na Castejsie samovysSetrenia glukézy v krvi, hlavne na zaciatku liecby.

Stucasné poddvanie, ktorému je potrebné venovat’ pozornost’

+ Nesteroidné protizapalové lieky NSAID

(aceklofenak, kyselina mefenamova, kyselina niflumova, kyselina tiaprofénova, alminoprofén,
celekoxib, dexketoprofén, trometamol, diklofenak, etodolak, etorikoxib, fenoprofén, flurbiprofén,
ibuprofén, indometacin, ketoprofén, meloxikam, morniflumat, nabumetén, paroxén, nimesulid,
parekoxib, piroxikam, rofekoxib, sulinak, tenoxikam)

ZniZenie antihypertenzného ucinku (inhibicia vazodilataénych prostaglandinov vplyvom NSAID).
+ Alfablokatory pre urologické tcely: alfuzosin, doxazosin, prazosin,silodozin, tamsulosin,
terazosin

Zvysenie hypotenzného Uc¢inku, riziko zvysSenej ortostatickej hypotenzie.

+ Alfablokatorové antihypertenziva ( doxazosin, prazosin, urapidil)

Zvysenie hypotenzného tcinku, riziko zvysenej ortostatickej hypotenzie

+ Iné lieky na zniZenie srdcovej frekvencie

( acebutolol, ambenonium, amiodarén, atenolol, betaxolol, bisoprolol, karteolol, karvedilol, celiprolol,
klonidin, krizotinib, digoxin, dilitiazem, disopyramid, donepezil, dronedar6n, esmolol, fampridin,
fingolimod, galantamin, hydrochinin, ivabradin, labetalol, lebobuolol, meflochin, metoprolol,
midodrin, nadolol, nebivolol, neostigmin, pasireotid, pilokarpin, pindolol, propranolol, pyridostigmin,
chidinin, rivastigmin, sotalol, tertatolol, talidomid, timolol, verapamil).

Riziko nadmernej bradykardie ( s¢itanie u¢inkov).

+ Beta-2-mimetika ( bambuterol, indakaterol, olodaterol, salbutamol, terbutalin, vilanterol)
Riziko recipro¢ne znizenej uc¢innosti v dosledku farmakodynamického antagonizmu.

+ (Dihydropyridiny)

(-amlodipin, klevidipin, felodipin, isradipin, lacidipin, lercanidipin, manidipin,nikardipin, nifedipin,
nimodipin, nitrendipin).

Hypotenzia, srdcové zlyhanie u pacientov trpiacich na latentnu alebo nekontrolovanu srdcovia
nedostato¢nost’ pridanie negativnych inotropnych u¢inkov Pritomnost’ betablokatora méze tiez
minimalizovat’ reakciu sympatického reflexu, ktora sa uplatituje v pripade nadmerne;j
hemodynamickej odozvy.

+ Dipyridamol

S i.v. podanym dipyridamolol zvySeny hypotenzny efekt.
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+ Lieky sposobujuce ortostaticku hypotenziu

( alfuzosin, alimemazin, alizaprid, amantadin, amifostin, amisulprid, amitriptylin, amoxapin,
apomorfin, aripiprazol, avanafil, baklofén, bromokriptin, chlérpromazin, klomipramin, klozapin,
cyamemazin, isosorbid dinitrat, dosulepin, doxazosin, doxepin, droperidol, entakapon, flupentixol,
flufenazin, haloperidol, imipramin, ososormid, levodopa, levomepromazin, lusurid, loxapin,
maprotilin, metopimazin, molsidomin, nikorandil, olanzapin, oxomemazin, paliperidon, penfluridol,
perindopril, pimozid, pipamperdn, pipotiazin, piribedil, pramipexol, prazosin, prometazin,
propericiazin, kvetiapin, rasagilin, riocigulat, risperodon, ropinirol, rotigotin, selegilin, sildenafil,
silodozin, sulpirid, tadalafil, tamsulozin terazosin, tiaprid, tolkapon, trimipramin, tinitrin, vardenafil,
vortioxetin, zuklopentixol).

Riziko zvysenej hypotenzie, najmé ortostatickej hypotenzie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Systémovy prechod betablokatorov podavanych okularnou aplikaciou je nizsi nez pri systémovom
podani, ale predsa k nemu dochadza.

Gravidita

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o podavani karteoldlium-chloridu gravidnym Zenam.
Karteoldlium-chlorid sa nemé pouzivat’ pocas gravidity, pokial’ to nie je uplne nevyhnutné.
ZnizZenie systémovej absorpcie, pozri Cast’ 4.2.

Epidemiologické studie nepreukazali malformacné ucinky betablokatorov pri peroralnom podavani,
bolo vSak pozorované riziko spomalenia vnitromaternicového rastu, ak boli matke peroralne podavané
betablokatory az do ¢asu porodu. Navyse boli u novorodencov pozorované prejavy a symptomy
systémovej betablokady (napr. bradykardia, hypotenzia, respira¢na tiesen a hypoglykémia). Ak je
CARTEOL LP podavany az do ¢asu poérodu, novorodenec sa ma v prvych ditoch po narodeni
starostlivo monitorovat’.

Dojcenie

Betablokatory sa vylucuju do materského mlieka. Nie je vSak pravdepodobné, Ze pri terapeutickom
davkovani karteololium-chloridu bude v materskom mlieku pritomné také mnozstvo lie¢iva, ktoré u
dojc¢ata vyvola klinické priznaky betablokady. ZniZenie systémovej absorpcie, pozri Cast’ 4.2.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tieto ocné kvapky sa spéjaju s neziaducimi u¢inkami (hlavne poruchy videnia), ktoré mézu zhorsit’
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce tcinky

Rovnako ako iné lokalne aplikované oftalmologika, aj karteol6lium-chlorid je systémovo
absorbovany, ¢o mo6ze sposobit’ podobné neziaduce tc¢inky, ako su pozorované u systémovych
betablokatorov. Incidencia systémovych neziaducich u¢inkov po lokalnom o¢nom podani je nizSia
ako po systémovom podani. Uvedené neZiaduce reakcie zahtfiaji i€inky pozorované v skupine
o¢nych betablokatorov.

Nasledujuce neziaduce reakcie po podani CARTEOLU LP boli hlasené bud’ v klinickych stadiach
alebo po uvedeni lieku na trh.

Neziaduce G¢inky st zoradené podl'a frekvencie nasledovne:
Vel'mi casté (>1/10)

Casté (>1/100, az <1/10)

Menej ¢asté (=1/1 000 az <1/100)

Zriedkavée (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi zriedkavé (<1/10 000)

Nezname (z dostupnych tdajov sa neda urcit’)
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Dalsie neziaduce reakcie boli pozorované u oénych betablokatorov a mozu sa vyskytnut po
podani CARTEOLU LP

Poruchy imunitného systému
Nezname: systémové alergické reakcie vratane angioedému, zihl'avky, lokalny alebo generalizovany
exantém, svrbenie, anafylakticka reakcia.

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Nezname: hypoglykémia

Psychické poruchy
Nezname: nespavost, depresia, no¢né mory, znizené libido

Poruchy nervového systemu

Casté: dyzgeuzia

Menej Casté: zavraty

Nezname: synkopa, cievna mozgova prihoda, mozgova ischémia, zvysSenie znakov a priznakov
myasténie gravis, parestézia bolest’ hlavy,amnézia

Poruchy oka

Casté: prejavy a priznaky iritdcie oka (napr. palenie) , bolest’ v oku (pichanie), oény pruritus, zvy$ena
lakrimacia, o¢na hyperémia, prekrvenie spojoviek, konjunktivitida, keratitida

Nezname: , blefaritida, rozmazané videnie, odchlipenie cievovky po filtratnej operacii (pozri Cast’
4.4)),hypestézia oka, suché oci, er6zia rohovky, ptdza, diplopia, refrakéné poruchy (v niektorych
pripadoch v désledku ukoncenia miotickej liecby).

Vel'mi zriedkavo boli hlasené pripady kalcifikacie rohovky v stivislosti s pouzivanim o¢nych kvapiek
obsahujucich fosfore¢nany u pacientov s vyrazne poskodenou rohovkou.

Poruchy srdca a srdcovej cinnosti
Nezname: bradykardia, , palpitacie, , arytmia, kongestivne srdcové zlyhavanie, AV blok, zastavenie
srdca, srdcové zlyhanie,.

Cievne poruchy
Nezname: hypotenzia, Raynaudov fenomén, periférny chlad, intermitentné klaudikacie

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Nezname: bronchospazmus (prevazne u pacientov s bronchospastickym ochorenim v anamnéze)
dychavicnost’, kasel

Poruchy gastrointestindlneho traktu
Nezname:, nauzea, dyspepsia, hnacka, sucho v tstach, bolest’ brucha, vracanie.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Nezname: alopécia, psoriaticka dermatitida, alebo zhorSenie psoriazy, kozna vyrazka

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva
Menej Casté: Myalgia, svalové spazmy
Nezname: systémovy lupus erythematosus

Poruchy reprodukcného systému a prsnikov
Nezname: sexualna dysfunkcia, erektilna dysfunkcia.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:
Nezname: asténia/inava, bolest’ na hrudi, edém.
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Laboratorne a funkcné vysetrenia
Zriedkavé: pozitivne antinuklearne protilatky

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii liecku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Aj ked’ sa do systémového obehu po okuldrnej aplikacii dostane iba malé mnozstvo betablokatorov,
musi sa vziat' do uvahy riziko ich predavkovania. S okuldrnym predavkovanim su obmedzené
skusenosti.

V pripade ndhodného preddvkovania pri okularnom podani vyplachnite o¢i sterilnym roztokom
chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %).

V pripade ndhodného peroralneho pouzitia alebo zneuzitia su priznaky a potrebné opatrenia rovnaké
ako pri predavkovani systémovo podanymi betablokatormi.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: oftalmologika, betablokatory
ATC kod: SO1EDOS

Na celkovej urovni

Karteolol je nekardioselektivny betablokator s ¢iastone agonistickym potencidlom [stredna vnutorna
sympatomimeticka aktivita (intrinsic sympathomimetic activity, ISA)] a nevyznamnym u¢inkom na
stabilizaciu membrany (lokalne alebo chinidinové anestetikum).

Na okuldarnej urovni

e  Oc¢né kvapky s karteololium-chloridom znizuju intraokularny tlak spojeny s glaukomom alebo bez
neho, zniZzovanim sekrécie komorovej tekutiny.

o  Uginok zagina byt viditeny zvy&ajne asi 30 miniit po aplikacii, vrchol je medzi 2 a 4 hodinami je
stale pritomny aj po 24 hodinach.

e Stabilita hypotenzivneho G¢inku po dlhsej dobe: uc¢inok méze zostat’ konstantny pocas jedného
roku.

e Zostava vSak moznost’ znizenia citlivosti na karteoldlium-chlorid, najma po dlhodobe;j liecbe.

e Prakticky nedochadza k Ziadnej zmene v priemere pupily alebo akomodacie . Pomocné latky
CARTEOLU LP 20 mg/ml obsahuji vo vode rozpustny polymér (kyselinu alginovi), ktora ma
fyzikalne vlastnosti (ako bioadhezivita, ibnové interakcie...), ktoré umoziuju, aby sa frekvencia
dennych aplikacii zredukovala na jednu aplikaciu

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Stredné plazmatické koncentracie pozorované u glaukomatdznych pacientov po dvoch mesiacoch
opakovaného podavania CARTEOLU LP 20 mg/ml st niZsie u liekovej formy s predizenym
uvolfiovanim, ktora sa podava jedenkrat denne (Cmax= 1,72ng/ml) ako u beznej liekovej formy
podavanej dvakrat denne (Cmax = 3,64 ng/ml).

Aj ked’ je funkcia obliciek dolezita pre vyluCovanie, nebola urobena ziadna $tidia u pacientoch s
rendlnou insuficienciou.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje na zaklade obvyklych studii farmakologickej bezpecnosti, toxicity po opakovanom
podani, genotoxicity a kancerogenity neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.
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V stadiach reprodukénej toxicity bola pozorovana embryotoxicita po vysokych peroralnych davkach,
ktoré mali za nasledok systémovi expoziciu v hladinach znacne prevysujicich systémovu expoziciu
pri klinickom pouziti oénych kvapiek CARTEOL LP. Karteolol nebol teratogénny v §tadiach
reproduk¢nej toxicity.

U potkanov bolo hlasené, Ze karteololium-chlorid je schopny prestupovat’ cez placentarnu bariéru a
bol vylucovany v malych mnozstvach do materského mlieka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

benzalkdnium-chlorid

kyselina alginova (E 400)

dihydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrat (E 339)

hydrogenfosfore¢nan sodny, dodekahydrat (E 339)

chlorid sodny

hydroxid sodny (na tpravu pH)

Cistena voda

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitePnosti

Pred otvorenim: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni flasky: 28 dni

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

3 ml vo fTaske s kvapkadlom (PE) so skrutkovacim uzaverom (polypropylén).
3 x 3 ml vo fTaske s kvapkadlom (PE) so skrutkovacim uzaverom (polypropylén).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Dr. Gerhard Mann, Chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165/ 173

13581 Berlin

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO

64/0288/05-S
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