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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Carteol NEO 20 mg/ml oéné roztokové kvapky s predizenym uvoliovanim

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy 1 ml roztoku obsahuje 20 mg karteololium-chloridu. Jedna kvapka roztoku obsahuje 756 pg
karteol6lium-chloridu.

Pomocné latky so znamym uéinkom: dihydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrat; hydrogenfosforecnan
sodny, dodekahydrat.

Tento liek obsahuje 19,2 ug fosfore¢nanov v kazdej kvapke, ¢o zodpoveda 0,509 mg/ml (pozri Casti
4.4 a4.8).
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1

3. LIEKOVA FORMA

O&né roztokové kvapky s prediZzenym uvoliovanim.

Ciry a svetly hnedoZIty roztok.

Hodnota pH je medzi 6,3 a 7,0 a je kompatibilna s pH siz.
Osmolalita je medzi 270 — 315 mosmol/kg.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Carteol NEO 20 mg/ml oéné roztokové kvapky s predizenym uvoliovanim je indikovany dospelym
pacientom na symptomaticku liecbu:

- Zvyseného vnutroo¢ného tlaku.

- Chronického glaukému s otvorenym uhlom.

4.2  Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Dospeli
Zvycajna davka je jedna kvapka do postihnutého oka (oc¢i) raz denne rano.

Normalizéacia vnutroocného tlaku o¢nymi kvapkami s karteololom méze niekedy trvat’ niekol'ko
tyzdnov, a preto musi lieCba zahfiiat’ meranie vnutroocného tlaku a vySetrenie rohovky na zaciatku
lieCby, a potom pravidelne pocas liecby priblizne kazdé Styri tyzdne. Pri dlhodobej lieCbe sa
odporucaju ro¢né kontroly na zistenie moznej straty i€innosti.

Ak to oftalmolog povazuje za nevyhnutné, mozu sa ocné kvapky s karteololom pouzivat’ siibezne s
jednym alebo viacerymi d’al§imi lieckmi na lie¢bu glaukomu (podavanych lokélne alebo systémovo).
Stubezne podavané o¢né kvapky sa musia aplikovat’ najmenej 15 minut pred pouzitim Carteolu NEO.
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Systémovu absorpciu mozno znizit’ pouzitim nazolakrimalnej okluzie alebo zatvorenim viecka na 2
minuty. Toto opatrenie vedie k zniZeniu systémovych neziaducich G¢inkov a k zvySeniu lokalneho
ucinku.

Pediatricka populacia (do 18 rokov)

Pouzitie tychto ocnych kvapiek u deti a dospievajucich nie je relevantné vzh'adom na nedostatok
udajov o bezpecnosti a t€innosti.

Spdsob podavania
O¢né pouzitie.

Ak pacient nosi kontaktné SoSovky, ma ich pred pouzitim Carteolu NEO vybrat’. Pacient ma pockat’
15 mint, kym si ich opét’ nasadi.

Pri pouzivani tychto ocnych kvapiek si ma pacient starostlivo umyt ruky pred otvorenim fl'ase
a postupovat’ podl'a tychto krokov:

A. Pred uplne prvou instiliaciou do oka
1. Odstraite bezpecnostny krazok.
2. Odstraiite ochranny vrchnék.
3. Drzte flasku dnom hore a stlacte ju v strede dostato¢ne silno, aby sa uvolnila 1 alebo 2
kvapky.
Ak sa kvapka neobjavila, opakujte kroky A2 a A3.

B. Instildcia oénych roztokovych kvapiek

1. Jemne odtiahnite dolné vieCcko smerom nadol, pri¢om pozerajte smerom nahor, umiestnite
flasku nad oko a jemne stlacte stred flasky pokial’ sa neobjavi kvapka.
Zabrante kontaktu hrotu flasky s okom alebo vieCkom.

2. Raz zmurknite, aby ste pomohli kvapke rozprestriet’ sa po celom povrchu oka.
So stale zatvorenym okom zotrite nadbyto¢nu tekutinu.

3. Na zniZenie moznej systémovej absorpcie sa odporaca stlacit’ prstom vnatorny kutik oka na 2
minity po kazdej instilacii, pricom je oko zavreté.

C. Po kaZdej instilacii
Na odstranenie zvysnych kvapiek:
1. Drzte fTasku v strede, hrotom hore.
2. Dostato¢nou silou otocte fl'asku smerom dole, aby sa uvolnila zvy$na kvapka.
3. Po pouziti nasad’te spat’ ochranny vrchnak.

V pripade stibeznej liecby inymi oénymi kvapkami pockajte medzi ich instilaciou 15 minut.
Tieto o¢né kvapky neobsahuju konzervaéné latky.

Nahradenie predchadzajucej liecby

Ak musia o¢né kvapky Carteol NEO nahradit’ iny typ o¢nych kvapiek na lie¢bu glaukomu, podavanie
predchadzajacich o¢nych kvapiek musi byt ukoncené na konci celého dna lieCby a o¢né kvapky
Carteol NEO sa musia zacat’ podavat nasledujuci deii podl'a davkovacieho rezimu: jedna kvapka do
postihnutého oka 1-krat denne.

Ak sa maju o¢né kvapky s karteololom pouzit’ ako nahrada za viaceré lieky podavané v suvislosti

s glaukémom, je mozné naraz ukoncit’ liecbu len jednym liekom.

V pripade nédhrady o¢nych kvapiek s miotickym uc¢inkom o¢nymi kvapkami s karteololom sa ma
vySetrit’ refrakcia potom ako vymiznu u¢inky miotik.

Pocas pouzivania lieku je potrebna kontrola vntitroo¢ného tlaku, hlavne na zaciatku lieCby.
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4.3 Kontraindikacie

Je potrebné mat’ na pamiti kontraindikacie betablokatorov podavanych systémovo, ked’ze sa

systémové ucinky betablokatorov pozorovali aj po instilacii do oka (pozri Cast’ 4.8).

« Precitlivenost na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

« Reaktivne ochorenia dychacich ciest, vratane bronchidlnej astmy alebo bronchialnej astmy
v anamnéze, zavazna chronicka obstruk¢na choroba plic.

e Manifestné zlyhavanie srdca.

o Kardiogénny Sok.

o Atrioventrikularna blokéda druhého a tretieho stupiia, ktora nie je kontrolovana
kardiostimulatorom.

o Syndrom chorého sinusu (vratane sinoatrialnej blokady).

o Sinusova bradykardia.

o Nelieceny feochromocytom.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

r

Ocné

e Iné betablokatory
Vplyv na vnutroocny tlak alebo zname €inky systémovych betablokatorov mézu byt
potencované, ak sa karteololium-chlorid podava pacientom, ktori stibezne uzivaji systémové
betablokatory. Reakcia tychto pacientov sa ma starostlivo sledovat’. Stibezné pouzivanie dvoch
lokélnych betablokatorov sa neodportca (pozri Cast’ 4.5).

e Ak satieto o¢né kvapky podavaju na znizenie vniitroocného tlaku pacientom s akiitnym
glaukémom s uzatvorenym uhlom, musia byt stibezne podavané miotika. U tychto pacientov je
bezprostrednym ciel'om lieCby opatovné otvorenie uhla, ¢o vyzaduje pouzitie miotika, ktoré
spdsobi papilarnu konstrikciu, pretoze karteolol ma maly alebo ziadny ucinok na pupilu.

e Bolo hlasené odchlipenie cievovky po filtraénych vykonoch pri sibeZznom podani lickov
znizujucich tvorbu komorového moku (napr. timolol, acetazolamid).

e Pacienti nosiaci kontaktné SoSovky.

Existuje riziko neznaganlivosti kontaktnych $o3oviek pre znizenie sekrécie siz, ktoré sa veobecne
spaja s betablokatormi.

e Po dlhodobej lie¢be mdze vzniknat znizena citlivost’ na karteolol. Preto sa ma kazdoro¢ne
kontrolovat’ absencia tachyfylaxie na potvrdenie u¢innosti dlhodobej liecby.

Poruchy rohovky
Oc¢né betablokatory mozu spdsobit’ suchost’ o¢i. Pacienti s ochorenim rohovky maju byt lieceni so
zvySenou opatrnost’ou.

VSeobecné

Tak ako iné lokalne aplikované oftalmologika aj karteoldlium-chlorid je systémovo absorbovany.
Vzhl'adom na obsah betaadrenergnej zlozky, karteoldlium-chloridu, sa mézu vyskytnit’ rovnaké typy
kardiovaskularnych, pl'icnych a inych neziaducich reakcii ako pri systémovych betablokatoroch.
Vyskyt systémovych neziaducich reakcii po lokalnom o¢nom podani je niz$i ako pri systémovom
podani. Opatrenia na zniZenie systémovej absorpcie, pozri Cast’ 4.2.

Vseobecne sa tento liek nesmie kombinovat’ s amiodaronom, niektorymi blokatormi vapnikovych
kanalov (bepridil, verapamil, diltiazem) ani s betablokatormi pouzivanymi na liecbu zlyhavania srdca
(pozri Cast’ 4.5).

PreruSenie lieCby

Liecba betablokatormi podavanymi systémovo sa nikdy nesmie prerusit’ nahle, najma u pacientov
s anginou pektoris: nahle prerusenie lieCby mdze viest’ k zavaznym porucham srdcového rytmu,
infarktu myokardu alebo nahlemu umrtiu.

Davkovanie sa musi zniZovat’ postupne, t.j. pocas jedného alebo dvoch tyzdnov.
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Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

U pacientov s kardiovaskularnymi ochoreniami (napr. ischemickou chorobou srdca, Prinzmetalovou
anginou a zlyhadvanim srdca) a s hypotenziou musi byt lieCba betablokatormi kriticky prehodnotena a
je nevyhnutné zvazit moznost’ lie¢by inymi lie¢ivami. U pacientov s kardiovaskularnymi ochoreniami
sa maji monitorovat’ prejavy zhorSenia tychto ochoreni a vyskyt neziaducich t€inkov.

V désledku negativneho ucinku betablokatorov na prevodovy ¢as sa musia podavat’ s opatrnostou
pacientom s atrioventrikularnou blokadou prvého stupna.

Bradykardia
Pokial’ srdcovy pulz v pokoji klesne pod 50-55 tiderov za minttu a pacient javi symptdmy spojené
s bradykardiou, musi sa znizit’ davkovanie.

Cievne poruchy
Pacienti so zavaznou cirkulacnou 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 v suvislosti s pouzivanim niektorych o¢nych betablokatorov hlasené
respiracné reakcie, vratane umrtia v désledku bronchospazmu.

U pacientov s miernou alebo stredne t'azkou formou chronickej obstrukénej choroby pl'uic (CHOCHP)
sa ma Carteol NEO pouzivat’ s opatrnost’ou a iba v pripade, Ze potencialny prinos liecby prevysuje jej
mozné rizika.

Hypoglykémia/diabetes mellitus

Pacientom so spontannou hypoglykémiou alebo pacientom s labilnym diabetom sa musia
betablokatory podavat’ opatrne, pretoze betablokatory mozu maskovat’ prejavy a priznaky akutne;j
hypoglykémie.

Feochromocytom
Pouzitie betablokatorov v liecbe hypertenzie suvisiacej s lieenym feochromocytomom vyzaduje
striktné monitorovanie artériového tlaku.

Starsi pacienti, pacienti s poruchou funkcie obliCiek a/alebo pecene
U tychto rizikovych pacientov je ¢asto nevyhnutné upravit’ davkovanie, pokial’ sa o¢né kvapky s
betablokatormi podavaju sibezne 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, moézu byt po
podani betablokatorov reaktivnejsi pri opakovanom podsobeni takychto alergénov.

U pacientov nachylnych na vaznu anafylakticka reakciu bez ohl'adu na jej povod, hlavne po

podani floktafeninu, jddovanych kontrastnych latok alebo pouziti anestetik ¢i po¢as desenzibilizacne;j
liecby, moze liecba betablokatormi viest’ k zosilneniu reakcie a k rezistencii na lie¢bu adrenalinom v
beznych davkach.

Chirurgicka anestézia
Oc¢né betablokatory mézu blokovat’ systémovy ucinok beta-agonistov, napr. adrenalinu. Anestéziolog
ma byt informovany, ze pacient pouziva karteololium-chlorid:
e Pokial’ je nevyhnutné prerusit’ liecbu, povazuje sa preruSenie na 48 hodin za dostato¢né na
znovuziskanie citlivosti na katecholaminy.
eV urcitych pripadoch sa liecba betablokatormi nemusi prerusit’:
o upacientov s koronarnou insuficienciou sa odporaca pokracovat’ v liecbe az do chirurgického
zakroku vzhl'adom na riziko spojené s nahlym prerusSenim podavania betablokatorov.
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o v naliehavych pripadoch, alebo ak prerusenie nie je mozné, sa pacient musi pred vagovou
predominanciou chranit’ adekvatnou premedikaciou atropinom, opakovanou podl'a potreby.

o na anestéziu sa musia vyuzivat lieky, ktoré sposobuju o najmensiu myokardidlnu depresiu
a strata krvi sa musi nahradit’.

Tyreotoxikoza
Betablokatory mozu tiez maskovat priznaky hypertyreozy.
Betablokatory m6zu maskovat’ isté prejavy tyreotoxikozy, hlavne kardiovaskularne prejavy.

Pomocné latky so znamym ucinkom
Dihydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrat; hydrogenfosfore¢nan sodny, dodekahydrat.

Tento liek obsahuje 19,2 ng fosfore¢nanov v kazdej kvapke, co zodpoveda 0,509 mg/ml. Ak ma
pacient zavazné postihnutie prichl'adnej vrstvy na prednej strane oka (rohovka), fosfore¢nany mézu
vel'mi zriedkavo spdsobit’ vznik zakalenych skvin na rohovke v désledku ukladania vapnika pocas
liecby.

4.5 Liekové a iné interakcie
Nevykonali sa Ziadne Specifické interakéné Studie s karteoldlium-chloridom.

1) O¢né roztokové kvapky
Prilezitostne bola hldsena mydriaza v pripadoch sibezného podavania ocnych betablokatorov
s adrenalinom.

Sledovanie oftalmoldégom je potrebné v pripade stibeznej lieCby ocnymi kvapkami obsahujucimi
adrenalin (riziko mydriazy).

Pri pouziti viac ako jedného lokalneho oftalmologika, ma byt medzi ich podanim odstup aspon 15
minut. Carteol NEO sa ma podavat’ ako posledny.

2) DalSie lieky

Aj ked’ je mnozstvo betablokatorov v systémovej cirkulacii po o¢nom podani malé, existuje riziko
liekovych interakcii. Odportca sa preto vziat’ do uvahy interakcie, ktoré s pozorované pri systémovo
podavanych betablokatoroch.

Existuje moznost aditivnych uc¢inkov, ktoré maja za nasledok hypotenziu a/alebo vyznamnu
bradykardiu, ak s o¢né betablokatory podavané subezne s peroralnymi blokatormi vapnikovych
kanalov, betablokatormi, antiarytmikami (vratane amiodarénu), srdcovymi glykozidmi,
parasympatikomimetikami, guanetidinom.

Neodporica sa subeZné poddvanie (pozri cast 4.4)

+ Amiodarén
Poruchy automacie a vedenia (potlacenie kompenzacnych sympatickych mechanizmov)
Klinické monitorovanie a monitorovanie elektrokardiogramu (EKG).

+ Blokatory vapnikovych kanalov (bepridil, diltiazem a verapamil)

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

a atrioventrikulanreho vedenia a zlyhanie srdca (synergické ucinky).

Tato kombin4cia sa ma pouzivat len pri dokladnom klinickom sledovani a monitorovani EKG, najma
u starSich pacientov alebo na zaciatku liecby.

+ Fingolimod

Potencialne fatalna potenciacia i¢inkov znizujucich srdcovu frekvenciu. Betablokatory su obzvlast
rizikové, pretoze brania adrenergickym kompenzacnym mechanizmom.

Nepretrzité klinické sledovanie a monitorovanie EKG pocas 24 hodin po prvej davke.
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+ Betablokatory pouZivané na liecbu zlyhavania srdca
Riziko zvyS$eného vyskytu neziaducich ucinkov, najmé vyrazné riziko bradykardie.

Subeiné poddavanie vyZadujiice osobitné opatrenia pri pouZivani

+ Volatilné halogénované anestetika (dezfluran, halotan, izofluran, metoxyfluran, sevofluran)
Znizenie kardiovaskularnych kompenzacnych reakcii sposobené betablokatormi. Beta-adrenergicke;j
inhibicii pocas chirurgického zakroku je mozné zabranit’ pouzitim betamimetik.

Vseobecne plati, Ze sa lieCba betablokatormi nema prerusovat’ a v kazdom pripade je nutné vyhnut’ sa
nahlemu preruseniu. O tejto liecbe musi byt informovany anestéziolog.

+ Anticholinesterazy: donepezil, galatamin, rivastigmin, neostigmin, pyridostigmin, takrin,
ambenoénium

Riziko vyznamnej bradykardie (aditivny bradykardiogénny ti¢inok).

Pravidelné klinické sledovanie.

+ Zosilnenie systémovych uc¢inkov betablokatorov vo forme o¢nych roztokovych kvapiek

a zvySenie plazmatickych koncentracii betablokatorov boli hladsené pri sibeznom podéavani o¢nych
kvapiek s obsahom betablokatorov a chinidinu, pravdepodobne ako vysledok inhibicie metabolizmu
betablokatorov chinidinom (bolo popisané pre timolol).

+ Lidokain

Ak sa podava i.v cestou, dochadza k zvySenym plazmatickym koncentraciam lidokainu s moznost'ou
neurologickych a srdcovych neziaducich ti¢inkov (znizenie pecenového klirensu lidokainu).
Klinické sledovanie a monitorovanie EKG a mozna kontrola plazmatickej koncentrécie lidokainu
pocas kombinovanej liecby a po ukonceni liecCby betablokatorom. V pripade potreby Uprava
davkovacieho rezimu lidokainu.

+ Baklofén

Zvysenie antihypertenzivneho t¢inku.

Monitorovanie artériového krvného tlaku a v pripade potreby Uprava davkovacieho rezimu
antihypertenziva.

+ Klonidin a iné centralne posobiace antihypertenziva (guanfacin, metyldopa, moxonidin,
rilmenidin)

Vyznamné zvysSenie krvného tlaku v pripade nahleho prerusenia lie¢by centralnym antihypertenzivom.
Vyhnite sa nahlemu preruseniu lieCby centralne posobiacim antihypertenzivom. Klinické sledovanie.

+ Inzulin, derivaty sulfonylmocoviny, glinidy

Vsetky betablokatory mozu maskovat’ uréité symptomy hypoglykémie: palpitacie a tachykardiu.
Vicsina nekardioselektivnych betablokatorov zvysuje incidenciu a zavaznost’ hypoglykémie.
Upozornite pacienta na CastejSie samovysetrenia glukozy v krvi, hlavne na zaciatku liecby.

+ Propafenén
Poruchy kontraktility, automacie a vedenia (potlacenie kompenzacnych sympatickych mechanizmov).
Klinické sledovanie a monitorovanie EKG.

+ Lieciva, ktoré mozu vyvolavat’ torsade de pointes

Antiarytmika triedy Ia (chinidin, hydrochindn, dizopyramid) a antiarytmika triedy III (amiodarén,
dofetilid, ibutilid, sotalol), niektoré neuroleptika: fenotiaziny (chlérpromazin, cyamemazin,
levomepromazin, tioridazin, trifluéroperazin), benzamidy (amisulprid, sulpirid, tiaprid, sultoprid),
butyrofenony (droperidol, haloperidol), iné neuroleptika (pimozid) a d’alsie lieky ako bepridil,
cisaprid, difenamil, intravenozne podavany erytromycin, intravendzne podavany vinkamin, mizolastin,
halofantrin, sparfloxacin, pentamidin, moxifloxacin.

Zvysené riziko portch ventrikularneho rytmu, hlavne forsade de pointes.

Klinicke a elektrokardiografické sledovanie pocas pouzivania kombindcie.



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/03779-REG

Subeiné poddvanie, ktorému je potrebné venovat’ pozornost’

+ Nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) (podavané systémovo), vratane selektivnych
inhibitorov cyklooxygenazy 2 (COX-2)

Znizenie antihypertenzivneho u¢inku (inhibicia vazodilatacného ucinku prostaglandinov vplyvom
NSAID a retencia tekutin a soli vplyvom pyrazolovych NSAID).

+ Alfablokatory na urologické ucely (alfuzosin, doxazosin, prazosin, silodozin, tamsulozin,
terazosin)
Zvysenie hypotenzivneho ucinku, riziko zvysenej ortostatickej hypotenzie.

+ Amofistin
Zvysenie antihypertenzivneho u¢inku.

+ Blokatory vapnikovych kanalov (dihydropyridiny)

(amlodipin, klevidipin, felodipin, izradipin, lacidipin, lerkanidipin, manidipin, nikardipin, nifedipin,
nimodipin, nitrendipin).

Hypotenzia, zlyhavanie srdca u pacientov s latentnou alebo nekontrolovanou srdcovou insuficienciou
(in vitro negativny inotropny ucinok dihydropyridinov ré6zneho stupiia v zavislosti od lieku a moznost’
aditivneho ucinku k negativne inotropnému uc¢inku betablokatorov).

Pritomnost’ betablokatora méze tiez minimalizovat reakciu sympaticku, ktora sa uplatiuje v pripade
nadmernej hemodynamickej odozvy.

+Dipyridamol
Zvyseny hypotenzivny ucinok pri i.v. podani dipyridamololu.

+ Antidepresiva zo skupiny imipraminov (tricyklické antidepresiva), antipsychotika
Antihypertenzivny uc¢inok a zvySené riziko ortostatickej hypotenzie (aditivny G¢inok).

+ Meflochin, pilokarpin
Riziko vyznamnej bradykardie (aditivny bradykardiogénny G¢inok).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Systémova absorpcia betablokatorov podavanych do oka je nizSia ako pri systémovom podani, avSak
dochadza k ne;j.

Gravidita

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o podavani karteoldlium-chloridu tehotnym Zenam.
Karteololium-chlorid sa nema pouzivat’ pocas gravidity, pokial’ to nie je Uplne nevyhnutné.
Na zniZenie systémovej absorpcie, pozri Cast’ 4.2.

Epidemiologické studie nepreukazali malformacné ucinky betablokatorov po peroralnom podavani,
bolo v8ak pozorované riziko spomalenia vnltromaternicového rastu.. Navyse boli u novorodencov
pozorované prejavy a priznaky systémovej betablokady (napr. bradykardia, hypotenzia, respiraéna
tiesen a hypoglykémia), ak boli betablokatory podavané az do ¢asu pérodu. Ak je Carteol NEO
podavany matke az do ¢asu poérodu, novorodenec sa ma v prvych ditoch po narodeni starostlivo
monitorovat’.

Dojcenie

Betablokatory sa vylucuju do materského mlieka. Nie je v8ak pravdepodobné, Ze v terapeutickych
davkach karteololium-chloridu bude v materskom mlieku pritomné také mnozstvo lieciva, ktoré u
dojcat’a vyvola klinické priznaky betablokady. Na zniZenie systémovej absorpcie, pozri Cast 4.2.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

4.8 NeZiaduce ucinky

Rovnako ako iné lokalne aplikované oftalmologika, aj karteololium-chlorid je systémovo
absorbovany. To mdZze sposobit’ podobné neziaduce ucinky, ako st pozorované pri systémovych
betablokatoroch. Incidencia systémovych neziaducich t¢inkov po lokalnom o¢nom podani je nizsia
ako po systémovom podani. Uvedené neziaduce reakcie zahiiaju u¢inky pozorované v celej triede
o¢nych betablokatorov.

Nasledujuce neziaduce reakcie po podani ocnych kvapiek s karteololom boli hlasené bud’ v klinickych
studiach alebo po uvedeni lieku na trh.

Neziaduce tcinky 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), zriedkavé

(>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000) a nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych
udajov)

Dalsie neziaduce reakcie boli pozorované pri oénych betablokatoroch a mozu sa vyskytnat po
podani Carteolu NEO.

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

Poruchy metabolizmu a vyzivy
Nezname: hypoglykémia.

Psychické poruchy
Nezname: nespavost, depresia, nocné mory.

Poruchy nervového systemu

Casté: dyzgeuzia.

Menej Casté: zavraty.

Nezname: synkopa, cievna mozgova prihoda, mozgova ischémia, zhor$enie prejavov a priznakov
myasténie gravis, parestézia, bolest’ hlavy, amnézia.

Poruchy oka

Casté: prejavy a priznaky iritacie oka (napr. palenie, svrbenie, zvy$ena lakrimacia, hyperémia), bolest’
oka (napr. pichanie), pruritus, hyperémia spojoviek, konjunktivitida, keratitida.

Nezname: blefaritida, rozmazané videnie, odchlipenie cievovky po filtratnej operacii (pozri Cast’ 4.4),
hypestézia oka, suché o€i, erozia rohovky, ptoza, diplopia, refrakéné poruchy (v niektorych pripadoch
v dosledku ukoncenia miotickej liecby).

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

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Nezname: bradykardia, bolest’ na hrudniku, palpitacie, edém, arytmia, kongestivne zlyhavanie srdca,
atrioventrikularna blokada, zastavenie srdca, zlyhanie srdca.

Cievne poruchy
Nezname: hypotenzia, Raynaudov fenomén, chlad akralnych casti, intermitentné klaudikacie.
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Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Nezname: bronchospazmus (prevazne u pacientov s bronchospastickym ochorenim v anamnéze)
dychavi¢nost’, kaSel.

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Nezname: nauzea, dyspepsia, hnacka, sucho v ustach, bolest’ brucha, vracanie.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Nezname: alopécia, psoriatick4 dermatitida, zhorSenie psoriazy, vyrazka.

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

Poruchy reprodukcného systému a prsnikov
Nezname: sexudlna dysfunkcia, erektilna dysfunkcia, znizené libido.

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Nezname: asténia, Ginava.

Laboratorne a funkcné vySetrenia
Zriedkavé: pozitivne antinuklearne protilatky.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Aj ked sa do systémového obehu po ocnej instilacii dostane iba malé mnozstvo betablokatora, musi sa
vziat’ do tvahy riziko predavkovania.

Skusenosti s preddvkovanim po ocnom podani st obmedzené.

V pripade ndhodného predavkovania po o¢nom podani je potrebné vyplachnut’ oci sterilnym roztokom
chloridu sodného s koncentraciou 9 mg/ml (0,9 %). Ak nie je k dispozicii sterilny roztok chloridu
sodného, mozno oci vyplachnut’ ¢istou vodou.

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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: zmyslové organy, oftalmologika, antiglaukomatika a miotika,
betablokatory
ATC kod: SO1EDOS

Vieobecne

Karteolol je nekardioselektivny betablokator s €iastocne agonistickym potencidlom [mierna vniitorna
sympatomimetickd aktivita (intrinsic sympathomimetic activity, ISA)] a s nevyznamnym ucinkom na
stabilizaciu membrany (lokalne alebo chinidinové anestetikum).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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0¢né podanie

e  Oc¢né kvapky s karteoldlium-chloridom znizuji vnitroo¢ny tlak spojeny s glaukémom alebo bez
neho, zniZzovanim sekrécie komorovej tekutiny.

e Utinok zagina byt zjavny zvy¢ajne asi 30 minut po instilacii, vrcholi medzi 2 a 4 hodinami je stale
pritomny aj po 24 hodinach.

e Stabilita hypotenzivneho ucinku po dlhSej dobe: ti€¢inok moze zostat’ konStantny pocas jedného
roku.

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

e Prakticky nedochadza k Ziadnej zmene v priemere pupily alebo jej akomodacie.

e Pomocné latky Carteolu NEO obsahuju vo vode rozpustny polymér (kyselinu alginovi), ktord ma
fyzikalne vlastnosti (ako bioadhezivita, ibnové interakcie...), ktoré umoziuju, aby sa frekvencia
dennych instilécii zredukovala na jednu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Priemerné plazmatické koncentracie pozorované u pacientov s glaukémom po dvoch mesiacoch
opakovaného podavania karteololium-chloridu su nizie v pripade lickovej formy s predizenym
uvolnovanim, ktorad sa podava jedenkrat denne (cmax= 1,72 ng/ml) ako pri beznej lickovej forme
podavanej dvakrat denne (Cmax = 3,64 ng/ml).

Aj ked’ je funkcia obliciek dolezita pre vyluCovanie, nebola vykonana ziadna $tidia u pacientov
s poruchou funkcie obliciek.

5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti

Predklinické udaje na zéklade obvyklych studii farmakologickej bezpecnosti, toxicity po opakovanom
podani, genotoxicity a kancerogenity neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

V studiach reprodukénej toxicity bola pozorovana embryotoxicita po vysokych peroralnych davkach,
ktoré mali za nasledok systémovi expoziciu v koncentraciach vyrazne prevysujucich systémovi
expoziciu pri klinickom pouziti o¢nych kvapiek s karteololom. V studiach reprodukcnej toxicity nebol
karteolol teratogénny.

U potkanov bolo hlasené, Ze karteoldlium-chlorid je schopny prechadzat’ cez placentarnu bariéru a bol
vylu¢ovany v malych mnozstvach do materského mlieka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

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

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouZitePnosti

Pred otvorenim: 24 mesiacov
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni obalu: 2 mesiace

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

10
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FTasku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.
Pre podmienky uchovavania po prvom otvoreni lieku pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Balenie je systém vyvinuty pre oftalmologikd bez konzervacnych latok vo viacdavkovom baleni,
pozostavajuci z 10 ml priehl'adnej flasky (LDPE) s oftalmologickym stla¢acim dédvkovacim systémom
(HDPE, PP, elastomér) a s vrchnakom s bezpe¢nostnym kruzkom (LDPE).

Kazda flaska obsahuje 8 ml oéného roztoku, ¢o zodpoveda priblizne 211 kvapkam.

6.6 Specilne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlatne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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