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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Carteol NEO 20 mg/ml o&né roztokové kvapKy s prediZenym uvoliiovanim
karteololium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekéarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Carteol NEO a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Carteol NEO
Ako pouzivat’ Carteol NEO

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Carteol NEO

Obsah balenia a d’alsie informacie
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Co je Carteol NEO a na o sa pouZiva
Carteol NEO patri do skupiny liekov nazyvanych betablokatory.

Carteol NEO 20 mg/ml oéné roztokové kvapky s predizenym uvoliovanim je uréeny dospelym
pacientom na symptomaticku lie¢bu nasledujtcich oénych ochoreni:

- urcitej formy zeleného zékalu - glaukému (chronicky glaukém s otvorenym uhlom),

- zvySeného vnutrooc¢ného tlaku (intraokularna hypertenzia).

Carteol NEO je roztok bez konzervaénych latok.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Carteol NEO

NepouZivajte Carteol NEO

- ak ste alergicky na karteoldlium-chlorid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak mate alebo ste v minulosti mali problémy s dychanim, ako je astma, tazka chronicka
obstruk¢na bronchitida (zavazné plicne ochorenie, ktoré moze sposobit’ dychaviénost’, tazkosti
s dychanim a/alebo dlhotrvajuci kasel’), ked’ze Carteol NEO moze spdsobit’ ki¢ (spazmus)
priedusiek a zhorsit’ tieto ochorenia,

- ak mate pomaly srdcovy tep, zlyhavanie srdca alebo poruchy srdcového rytmu (nepravidelny
srdcovy tep, syndrom chorého sinusu vratane sinoatrialnej blokady), ked’ze Carteol NEO moze
spomalit’ srdcovy tep, a tak zhors$it’ tieto stavy,

- ak mate atrioventrikularnu blokadu druhého stupna alebo tretieho stupina, ktoré nie st
kontrolované kardiostimulatorom, ked’ze Carteol NEO mdze zvysit riziko atrioventrikularnych
blokad,

- ak mate bradykardiu alebo sinusovu bradykardiu (nizsi srdcovy tep ako je normalne, t.j. menej
ako 45-50 uderov za minutu), ked’Zze Carteol NEO méze spomalit’ srdcovy tep, a tak zhorSit’
tento stav,
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- ak mate nelieceny feochromocytom (nadmerna produkcia hormonu, ktora vyvolava zavazne
vysoky krvny tlak), ked’Ze karteolol moze zvysit' krvny tlak a zhorsit toto ochorenie.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Carteol NEO, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate
alebo ste v minulosti mali:
- ochorenie srdca,
- tazkosti s dychanim, astmu alebo chronicktl obstrukénti chorobu pl'ic (ochorenie pluc, ktoré
moze spdsobit’ dychavicnost’, tazkosti pri dychani a/alebo dlhotrvajaci kasel’),
- poruchu krvného obehu (ako Raynaudova choroba alebo Raynaudov syndrém),
- cukrovku, ked’Ze karteolol m6ze maskovat’ prejavy a priznaky nizkej hladiny cukru v krvi
(hypoglykémie),
- zvySenu Cinnost’ §titnej Zl'azy, ked’Ze karteolol mdéze maskovat’ prejavy a priznaky jej zvysenej
¢innosti,
- lieceny feochromocytoém, ked’ze karteolol méze zvysit krvny tlak,
- psoriazu (lupienku),
- ochorenie rohovky,
- alergicku reakciu v minulosti,
- ochorenie obliciek alebo pecene.

Pred operaénym zakrokom vyzadujucim anestéziu (narkozu), povedzte svojmu lekarovi, ze pouzivate
Carteol NEO, pretoze karteolol m6ze menit ucinky niektorych liekov pouzivanych pri anestézii.

Aby bolo mozné sledovat, ¢i je liecba G¢inn4, je potrebné aby ste pred zacCiatkom lie¢by a nasledne v
priebehu liecby podstupili vySetrenie o¢i, a to priblizne po 4 tyzdnoch. V pripade dlhodobej liecby st
nutné kazdoro¢né vysetrenia, ktoré ukazu, ¢i je lieCba stale ucinna a €i nie su pritomné prejavy straty
ucinnosti lieku.

Ak pouzivate kontaktné SoSovky: vzhl'adom na zniZenie tvorby siz spojené s pouZivanim tejto skupiny
lickov méze dojst’ k neznasanlivosti kontaktnych SoSoviek.

Tento liek obsahuje 19,2 nug fosfore¢nanov v kazdej kvapke, ¢o zodpoveda 0,509 mg/ml.

Ak mate zavazné poskodenie prichl'adnej vrstvy prednej ¢asti oka (rohovky), fosfore¢nany mézu vo
vel'mi zriedkavych pripadoch spdsobit’ vznik zakalenych $kvin na rohovke v dosledku hromadenia
vapnika pocas liecby.

Deti a dospievajuci
Tieto ocné kvapky sa nemaju pouzivat’ u deti a dospievajucich. Nie st k dispozicii daje o bezpecnosti
a ucinnosti o¢nych kvapiek s karteoldlium-chloridom u deti a dospievajtcich.

Iné lieky a Carteol NEO

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Carteol NEO sa moZe vzajomne ovplyviiovat’ s dal§imi liekmi, ktoré pouZzivate, vratane inych o¢nych
kvapiek na liecbu glaukomu.

o Ak pouzivate este d’alSie lieky, ktoré sa aplikuji do oka:
o najskor pouzite iny liek uréeny do oka
o pockajte najmenej 15 minat
o ako posledny si vkvapkajte Carteol NEO

o V pripade liecby urcitého typu glaukomu (napriklad glaukému s uzavretym uhlom), vam lekar
moze predpisat’ aj ocné kvapky s miotickym ta¢inkom (zuZujuce zrenicu).
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o Ak pouzivate o¢né kvapky, ktoré obsahuju adrenalin subezne s o¢nymi kvapkami Carteol NEO,
s potrebné pravidelné kontroly u o¢ného lekara (pre riziko rozsirenia zrenic).

Ak stibezne uzivate peroralne (cez tsta) betablokatory (lieky, ktoré znizuju krvny tlak tym, ze
srdce sa stahuje pomalSie a menej silno), je zvyCajne potrebné prisposobit’ davku Carteolu
NEO.

o Aj ked’ mnozstvo betablokatorov, ktoré prenika do krvi po podani do oka (oci) je nizsie ako pri
betablokatoroch uzivanych tstami, vas lekar musi vziat’ do tvahy mozné pozorované vzajomné
pdsobenie s peroralne (istami) podavanymi betablokatormi:

o neodportca sa uzivanie amiodarénu (pouziva sa na lie¢bu portich srdcového rytmu)
alebo urcitych blokatorov vapnikovych kandlov (pouzivanych na liecbu zvyseného
krvného tlaku ako st diltiazem a verapamil), fingolimodu (pouZiva sa na liecbu
roztrasenej skler6zy) alebo ostatnych betablokatorov (pouzivanych na liecbu
zlyhévania srdca). Ak je pouzitie uvedenych liekov nevyhnutné, vas lekér bude
liecbu starostlivo sledovat’.

o oznamte vasmu lekarovi, ak uzivate alebo planujete uzivat lieky na zniZenie krvného
tlaku, lieky na srdce, na liecbu cukrovky (diabetu), cholinergné lieky na liecbu
Alzheimerovej choroby, lieky na lieCbu poruchy mocenia, roztriisenej sklerozy,
depresie, psychotickych poruch, nadorovych ochoreni (napr. ak uzivate amifostin),
lieky na liecbu alebo prevenciu malarie (napr. ak uzivate meflochin), svalovych
ki¢ov (napr. ak uZivate baklofén) a portich kibov ako je artroza (napr. ak uZivate
takzvané nesteroidové protizapalové lieky ako napr. ibuprofén alebo celekoxib). Vas
lekar bude v pripade potreby vasu lie¢bu sledovat’.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnda alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Tehotenstvo
Nepouzivajte Carteol NEO ak ste tehotnd, iba ak to vas lekar povazuje za nevyhnutné.

Opatrenie na zniZenie vstrebavania do tela, pozri Cast’ 3.

Dojcenie

Vzhl'adom na nizku hladinu a spdsob podavania nie je pravdepodobné, Ze by dochadzalo

k vylu€ovaniu karteololu z Carteolu NEO do materského mlieka v mnozstve, ktoré by mohlo vasmu
dietat'u ublizit.

Opatrenie na znizenie vstrebavania do tela, pozri Cast’ 3.

Skor ako zacnete pocas dojcenia uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Po nakvapkani tohto licku do oka (o¢i) mdzete mat’ rozmazané videnie.

Neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje dovtedy, kym sa videnie neupravi.

3. Ako pouzivat’ Carteol NEO

Tento liek je uréeny na o¢né pouzitie.

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to

u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie
Zvycajna davka je jedna kvapka do postihnutého oka (o¢i) 1- krat denne rano.
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Vas lekar vsak moze rozhodntit’ o Gprave davky (napr. 1 kvapka kazdy druhy deii), najmé ak subezne

ustami uzivate betablokatory (pozri Cast’ 2 ,,Iné lieky a Carteol NEO*).

Sposob a cesta podavania

e Ak pouzivate kontaktné SoSovky, vyberte si ich z o¢i pred pouzitim Carteolu NEO a po podani
lieku pockajte 15 mintt, pokial si ich znova nasadite.

e Pri pouzivani tychto o¢nych kvapiek si starostlivo umyte ruky pred otvorenim fl'asky a postupujte

podl’a nasledujucich krokov:

A. Pred uplne prvvm nakvapkanim do oka

@ 1. Odstraiite bezpe¢nostny kruzok.

2. Odstrarte ochranny vrchnak.

3. Drzte fl'asku dnom hore a stlacte ju v strede dostato¢ne silno na to,
aby sa uvolnila 1 alebo 2 kvapky.

Ak sa kvapka neobjavi, opakujte kroky A2 a A3.

B. Nakvapkanie oénvch roztokovvch kvapiek do oka

1. Jemne odtiahnite dolné viecko smerom nadol, pricom pozerajte
smerom nahor, umiestnite flasku nad oko a jemne stacte 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¢nt
tekutinu.

3. Na znizenie mozného vstrebania do tela sa odportca stlacit’ prstom
vnitorny kutik oka na 2 mintty po kazdom podani, priCom oko
zostava zatvorené.
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C. Po kazdom nakvapkani

Na odstranenie zvys$nych kvapiek:

1. Drzte fl'asku v strede, hrotom hore.

2. Rychlo zatocte fTaskou smerom dole, aby sa uvol'nila zvysna
kvapka.

3. Po pouziti nasad’te spit’ ochranny vrchnak.

e V pripade subeznej lieCby inymi ocnymi kvapkami pockajte medzi ich podanim 15 minat.

e Ak vam lekdr predpisal Carteol NEO ako néhradu za iny o¢ny liek, ukoncite pouzivanie inych
o¢nych kvapiek az po dokonceni uplnej dennej lie¢by. Carteol NEO zacnite pouzivat’ nasledujuci
dei tak, ako vam ho lekér predpisal.

Carteol NEO o¢né roztokové kvapky sa mézu pridat’ k uz prebiehajucej liecbe.

e Ak si myslite, ze u¢inok Carteolu NEO je prili$ silny alebo prilis slaby, povedzte to svojmu

lekarovi alebo lekarnikovi.

Doba lie¢by
Riad’te sa pokynmi svojho lekara. Povie vam, ako dlho mate Carteol NEO pouzivat’.

Ak pouZzijete viac Carteolu NEO, ako mate

Pokial ste si nakvapkali viac kvapiek do oka (o¢i), vyplachnite oci sterilnym roztokom chloridu
sodného 9 mg/ml (0,9 %). Ak nemate k dispozicii sterilny roztok chloridu sodného, mézete pouzit
¢ist vodu.

Ak ste nahodne vypili obsah fl'asky, ihned’ sa obrat'te na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak zabudnete pouZzit’ Carteol NEO
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete pouZzivat’ Carteol NEO
Pokial’ sami ukoncite liecbu, vas vnatrooc¢ny tlak sa moze zvysit, co moze viest’ k poskodeniu vasho
zraku. Nikdy neprerusujte liecbu Carteolom NEO bez konzultécie s lekdrom alebo lekarnikom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak nie su vedl'ajsie U€inky zavazné, zvycajne sa moze v pouzivani kvapiek pokracovat’. Pokial’ mate

obavy, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika. Neprerusujte pouzivanie Carteolu NEO bez
konzultacie s lekarom.

Castost’ vyskytu nasledujucich vedlajsich u¢inkov je ¢asté (mézu postihovat’ menej ako 1z 10
0s0b):
- prejavy a priznaky podrazdenia oka (pélenie), bolest’ v oku (pichanie), svrbenie, slzenie,

5
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zaCervenanie oka, zaCervenanie spojoviek, zapal spojoviek, podrazdenie alebo pocit cudzieho
telieska v oku (keratitida)
- poruchy vnimania chuti

Castost’ vyskytu nasledujucich vedlajsich u¢inkov je menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo
100 osob):

- zavrat

- svalova slabost’ alebo bolest’ nespdsobena cvi¢enim (myalgia), svalové kice

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa u niektorych pacientov so zavaznym poskodenim priehl'adne;j
vrstvy prednej Casti oka (rohovky) vyvinuli zakalené $kvrny na rohovke pre hromadenie vapnika
pocas lieCby.

Castost’ vyskytu nasledujucich vedlajsich u¢inkov je nezname (neda sa odhadnut’ z dostupnych

udajov)

- alergické reakcie, vratane nahleho opuchu tvare, pier, ust, jazyka alebo hrdla, ktoré mézu spdsobit’
tazkosti s prehitanim alebo dychanim, zihP'avka, lokalizované a celkové vyrazky, svrbenie, nahla
zivot ohrozujuca alergicka reakcia

- pokles hladiny cukru v krvi

- nespavost’ (insomnia), depresia, nocné mory, znizena chut’ na sex

- mdloby, cievna mozgova prihoda, znizenie prietoku krvi niektorymi ¢astami mozgu, zhor$enie
prejavov a priznakov myasténie gravis (ochorenie svalov), brnenie alebo necitlivost’ rik a néh,
mravcenie, bolest’ hlavy, strata paméti

- opuch o¢nych viecok (blefaritida), rozmazané videnie, poruchy zraku po o¢nej operacii
(odchlipenie cievovky po filtraénej operacii), znizena citlivost’ rohovky, suché o¢i, poskodenie
prednej vrstvy oka (er6zia rohovky), poklesnutie horného alebo dolného viecka, dvojité videnie,
zmeny Vv zaostreni videnia

- pomaly srdcovy tep, bisenie srdca, zmeny v rytme alebo rychlosti tepu, choroby srdca spojené s
dychavi¢nostou a opuchmi néh a chodidiel (kongestivne zlyhavanie srdca), ochorenie srdca
(atrioventrikularna blokada), srdcovy infarkt, zlyhanie srdca.

- nizky krvny tlak, Raynaudov fenomén, studené ruky a nohy, kr¢e v nohach a/alebo bolest’ noh pri
chodzi (klaudikacia)

- kit¢ svalstva priedusiek (bronchospazmus), dychavi¢nost’ (dyspnoe), kasel

- pocit na vracanie, porucha travenia, hnacka, sucho v ustach, bolest’ brucha, vracanie

- vypadavanie vlasov, vyrazka podobna psoriaze (vyrazka na kozi bielostriebristého vzhl'adu) alebo
zhorSenie psoridzy, vyrazky

- systémovy lupus erythematosus (autoimunitné ochorenie, pri ktorom imunitny systém napada
vlastné tkaniva a spdsobuje rozsiahle zapaly a poskodenia tkaniv v postihnutych organoch. Méze
postihovat’ kiby, kozu, mozog, pl'ica, oblicky a krvné cievy)

- sexualna dysfunkcia, neschopnost’ dosiahnut’ erekciu (impotencia)

- asténia (nezvycajna svalova slabost’) alebo myalgia (bolest’ svalov po namahe) alebo inava, bolest’
na hrudniku, hromadenie tekutin (opuchy)

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Carteol NEO

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na flaske za ,,EXP*. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
FTasku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte dlhsie ako 2 mesiace po prvom otvoreni fl'aSky. Poznacte si datum otvorenia na obal.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze uzaver je poskodeny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoézu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Carteol NEO obsahuje
- Liecivo je karteololium-chlorid.
Carteol NEO: 1 ml oénych roztokovych kvapiek s predizenym uvoliovanim obsahuje 20 mg
karteololium-chloridu.

- Dalsie zlozky su: kyselina alginova (E 400), dihydrogenfosfore¢nan sodny, dihydrét (E 339),
hydrogenfosforecnan sodny, dodekahydrat (E 339), chlorid sodny, hydroxid sodny (na Gpravu
pH), Cistena voda.

Ako vyzera Carteol NEO a obsah balenia
Tento liek je betablokator na o¢né pouZitie.

Carteol NEO je k dispozicii vo forme ocnych kvapiek ako ¢iry a slabo hnedozlty roztok vo fTaske
obsahujucej 8 ml.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Bausch + Lomb Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
D24PPT3 Dublin 24

frsko

Vyrobca
Laboratoire Chauvin

Zone Industrielle de Ripotier
50 Avenue Jean Monnet

07200 Aubenas
Franctzko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Holandsko Arteoptic zonder conserveemiddel20 mg/ml oogdruppels, oplossing
met verlengtde afgifte

Belgicko Arteoptic LA Sine Conservans 20 mg/ml Oogdruppels, oplossing met
verlengtde afgifte / Collyre en solution a libération prolongée /
Augentropfen mit verldngerter Wirkungsdauer
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Ceska republika Carteol NEO

Franctzsko Carteol L.P. 2% sans conservateur, collyre en solution a libération
prolongée

Chorvatsko Cartelomb 20 mg/ml kapi za oko, otopina s
produljenim_oslobadanjem

Taliansko Fortisoc 20 mg/ml, collirio, soluzione a rilascio prolungato

Luxembursko Arteoptic LA Sine Conservans 20 mg/ml Oogdruppels, oplossing met
verlengtde afgifte / Collyre en solution a libération prolongée /
Augentropfen mit verldngerter Wirkungsdauer

Pol'sko Carteol LP 2% Preservative Free

Portugalsko Physioglau 2% Colirio solugdo de libertagao prolongada

Slovinsko Cartelomb 20 mg/ml kapljice za oko, raztopina s podaljSanim
spros¢anjem

Slovensko Carteol NEO 20 mg/ml o&né roztokové kvapky s predizenym
uvolfiovanim

Spanielsko Arteoptic PF 2% colirio de liberacion prolongada

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2025.




