CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Carteol LP 2% Preservative Free, 20 mg/ml, krople do oczu o przedtuzonym uwalnianiu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy 1 ml roztworu zawiera 20 mg karteololu chlorowodorku. Kazda 1 kropla roztworu zawiera
756 pg karteololu chlorowodorku.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan
dwunastowodny.

Ten produkt leczniczy zawiera 19,2 pg fosforanow w kazdej kropli co odpowiada 0,509 mg/ml (patrz
punkty 4.4 i 4.8).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu o przedtuzonym uwalnianiu, roztwor.
Klarowny, lekko brazowo-zotty roztwor.

pH miedzy 6,3-7,0; co odpowiada pH lez.

Osmolalno$¢ roztworu pomigdzy 270 - 315 mosmol/kg.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Carteol LP 2% Preservative Free, 20 mg/ml, krople do oczu o przedtuzonym uwalnianiu, roztwor, jest
wskazany u dorostych pacjentow w objawowym leczeniu:

- Nadcis$nienia wewnatrzgatkowego.

- Przewleklej jaskry z otwartym katem przesgczania.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli
Zazwyczaj stosowana dawka to jedna kropla produktu do chorego oka, jeden raz na dobe, rano.

Stabilizacja cisnienia wewnatrzgatkowego z zastosowaniem kropli zawierajacych karteolol wymaga
czasami Kilku tygodni. Ocene leczenia, ktora musi zawiera¢ pomiar ci$nienia wewnatrzgatkowego i
badanie rogdéwki, nalezy przeprowadzi¢ na poczatku leczenia, a nastepnie w regularnych odstgpach
czasu po uptywie okoto 4 tygodni leczenia. W przypadku dtugotrwatego leczenia, zaleca si¢ coroczng
kontrole, w zwigzku z mozliwg utrata skutecznosci leczenia.

Lekarz okulista moze, jesli uzna to za konieczne, zaleci¢ stosowanie jednego lub kilku dodatkowych
lekéw przeciwjaskrowych (stosowanych miejscowo lub ogdlnie) w skojarzeniu z karteololem w
postaci kropli.

Inne stosowane jednoczesnie krople do oczu musza by¢ podane co najmniej 15 minut przed
zastosowaniem produktu leczniczego Carteol LP 2% Preservative Free.



Ucis$nigcie kanatu nosowo-tzowego lub zamknigcie powiek na 2 minuty zmniejsza uktadowe
wchtanianie leku. Moze to prowadzi¢ do ograniczenia ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych i
zwigkszy¢ dziatanie miejscowe.

Drzieci i mlodziez (< 18 lat)
Nie nalezy stosowac¢ tych kropli do oczu u dzieci i mtodziezy ze wzgledu na brak danych dotyczacych
bezpieczenstwa i skutecznosci.

Sposéb podania
Podanie do oka

Jesli pacjent uzywa soczewek kontaktowych, powinien je zdja¢ przed zastosowaniem leku Carteol
LP 2% Preservative Free. Nalezy odczekaé¢ 15 minut przed ponownym ich zalozeniem.

Uzywajac tych kropli do 0czu nalezy umy¢ doktadnie rece przed otwarciem butelki i wykonaé
nastepujace czynnosci:

A. Przed pierwszym podaniem leku do oka
1. Usuna¢ pierscien zabezpieczajacy.
2. Usung¢ zakretke zabezpieczajaca.
3. Trzymajac butelke do gory dnem i $cisngé $rodek butelki wystarczajaco mocno, aby uwolnié 1-2
krople.
Jesli kropla nie wyptyneta, nalezy powtorzy¢ kroki A2 i A3.
B. Zakroplenie roztworu kropli do oczu
1. Patrzac do gory, delikatnie odciggnaé w dot dolng powieke, umiesci¢ butelke nad okiem i
stopniowo sciskac §rodek butelki do momentu pojawienia si¢ kropli.
Nie dopusci¢ do zetkniecia koncoéwki kroplomierza z gatka oczng lub powiekami.
2. Nalezy mrugna¢ okiem, aby utatwi¢ rozprowadzenie kropli na powierzchni oka.
Nie otwierajac oka, wytrze¢ resztki leku z powiek.
3. Po kazdym zastosowaniu leku, nalezy uciska¢ palcem kacik zamknigtego oka przy nosie przez 2
minuty. To pomaga obnizy¢ wchianianie leku do organizmu.
C. Po kazdym zakropleniu
Aby usung¢ resztki kropli:
1. Trzymac srodek butelki skierowanej dozownikiem do gory.
2. Obraci¢ butelke szybko w dot, na tyle mocno, aby usung¢ resztki kropli.
3. Natozy¢ z powrotem zakretke zabezpieczajaca.

W przypadku jednoczesnego stosowania innych kropli do oczu, nalezy odczeka¢ 15 minut przed ich
zakropleniem.

Te krople do oczu nie zawieraja konserwantow.

Zastepowanie innych lekow

Jesli Carteol LP 2% Preservative Free ma zastgpi¢ inny lek przeciwjaskrowy w postaci kropli,
stosowanie dotychczas przyjmowanego leku musi zosta¢ przerwane po zakonczeniu pelnego dnia
leczenia. Stosowanie produktu Carteol LP 2% Preservative Free rozpoczynamy od nastepnego dnia,
podajac jedna krople do chorego oka raz na dobe.

Jesli zastepujemy kilka lekow przeciwjaskrowych karteololem, nalezy przerywac leczenie dotychczas
stosowanymi lekami pojedynczo.

Jesli zastgpujemy karteololem w postaci kropli leki zwegzajace Zrenice, wowczas po ustgpieniu
efektow dziatania lekow miotycznych konieczne moze by¢ badanie refrakcji.

Decyzji 0 zastosowaniu leku musi towarzyszy¢ pomiar ci$nienia wewnatrzgatkowego, szczegodlnie na
poczatku leczenia.

4.3 Przeciwwskazania



Nalezy bra¢ pod uwage przeciwwskazania do stosowania lekow beta-adrenolitycznych o dziataniu
0go6lnym, poniewaz obserwowano ogélnoustrojowe dziatania niepozadane lekéw beta-
adrenolitycznych podawanych do oka (patrz punkt 4.8).

o nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynng lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocniczag wymieniong
w punkcie 6.1,
o reaktywne choroby drog oddechowych, w tym astma oskrzelowa wystepujaca aktualnie lub w

przesztosci lub ciezka przewlekta obturacyjna choroba ptuc,

. zdiagnozowana niewydolno$¢ serca,

o Wwstrzas kardiogenny,

o blok przedsionkowo-komorowy Il i Il stopnia niekontrolowany rozrusznikiem,

o zespOt chorego wezta zatokowo-przedsionkowego (w tym blok zatokowo-przedsionkowy),
. bradykardia zatokowa,

o nieleczony guz chromochtonny (pheochromocytoma).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dotyczgce oka

o Inne leki beta-adrenolityczne
Wplyw na cis$nienie wewnatrzgatkowe lub znane dziatania wynikajace z ogdlnego blokowania
receptoréw beta-adrenergicznych moga ulegac nasileniu, gdy karteololu chlorowodorek podaje
si¢ pacjentom juz przyjmujacym ogoélnie dziatajgce leki blokujace receptory beta-adrenergiczne.
Nalezy starannie obserwowa¢ odpowiedz tych pacjentow na leczenie. Nie zaleca si¢
jednoczesnego stosowania dwoch lekow blokujacych receptory beta-adrenergiczne podawanych
miejscowo (patrz punkt 4.5).

o W przypadku stosowania kropli w celu obnizenia ci$nienia wewnatrzgatkowego u pacjentow z
ostrg jaskrg z zamknigtym katem przesaczania nalezy jednocze$nie stosowac leki zwegzajace
zrenice. U tych pacjentow doraznym celem leczenia jest powtdrne otwarcie Kata przesaczania.
Wymaga to jednoczesnego stosowania lekow miotycznych w celu zwezenia zrenicy, poniewaz
karteolol ma niewielki wptyw na Zrenicg lub nie wywiera go wecale.

o Podczas podawania lekow zmniejszajacych wytwarzanie cieczy wodnistej (np. tymololu,
acetazolamidu) opisywano przypadki odwarstwienia naczyniéwki po zabiegu filtracyjnym.
o Uzywanie soczewek kontaktowych

- Podczas stosowania lekow beta-adrenolitycznych ze wzgledu na zmniejszenie
wydzielania tez wystepuje ryzyko nietolerancji soczewek kontaktowych.
o W trakcie dtugotrwatego leczenia moze zmniejszy¢ si¢ wrazliwos¢ na karteolol, dlatego w
celu zapewnienia skutecznosci dtugotrwatego leczenia, raz w roku nalezy sprawdzié, czy nie
wystepuje tachyfilaksja.

Choroby rogowki
Okulistyczne leki beta-adrenolityczne mogg powodowaé sucho$¢ oka. Pacjenci z chorobami rogowki
powinni by¢ leczeni z zachowaniem ostroznosci.

Ogolne

Podobnie jak inne produkty lecznicze podawane miejscowo do oka, karteololu chlorowodorek
wchlania si¢ tez ogdlnoustrojowo. Ze wzgledu na zawartos¢ Karteololu chlorowodorku, substancji
czynnej o dziataniu beta-adrenolitycznym, podczas stosowania produktu moga wystgpi¢ te same
dziatania niepozadane ze strony uktadu sercowo-naczyniowego i ptuc, a takze inne dzialania
niepozadane, ktore obserwuje si¢ podczas stosowania produktéw leczniczych zawierajacych beta-
adrenolityki o dziataniu ogolnym. Czestos¢ wystepowania ogdlnych dziatan niepozadanych po
podaniu miejscowym do oka jest mniejsza niz po podaniu ogélnoustrojowym. Informacje na temat
zmniejszenia ogdlnoustrojowego wchtaniania produktu, patrz punkt.4.2.

Tego produktu leczniczego zasadniczo nie wolno tgczy¢ z amiodaronem, niektorymi produktami
leczniczymi blokujacymi kanat wapniowy (beprydylem, werapamilem, diltiazemem) i lekami beta-
adrenolitycznymi stosowanymi w leczeniu niewydolnosci serca (patrz punkt 4.5).



Przerwanie leczenia

Nigdy nie nalezy nagle przerywac leczenia lekami beta-adrenolitycznymi stosowanymi ogoélnie,
szczegoblnie u pacjentow z dtawicg piersiowa; naglte przerwanie leczenia moze wywola¢ powazne
zaburzenia rytmu serca, zawat serca i nagly zgon.

Dawki nalezy zmniejsza¢ stopniowo, np. przez okres jednego do dwodch tygodni.

Choroby serca

U pacjentéw z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego (np. chorobg niedokrwienng serca, dtawica
Prinzmetala i niewydolnoscig serca) oraz niedoci$nieniem, leczenie lekami beta-adrenolitycznymi
nalezy podda¢ szczegdlnie starannej ocenie Oraz rozwazy¢ zastosowanie innych substancji czynnych.
Pacjenci z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego powinni by¢ obserwowani pod katem objawow
nasilenia tych chorob i wystgpienia dziatan niepozadanych. Ze wzglgedu na wydtuzenie czasu
przewodzenia leki beta-adrenolityczne nalezy podawa¢ z zachowaniem ostroznosci pacjentom z
blokiem przedsionkowo-komorowym pierwszego stopnia.

Bradykardia
Nalezy zmniejszy¢ dawke, jesli czgsto$é uderzen serca w spoczynku zmniejszy si¢ do wartosci ponizej
50-55 na minute, a pacjenci majg objawy zwiazane z bradykardia.

Choroby naczyn
Pacjentow z cigzkimi zaburzeniami/chorobami krazenia obwodowego (tj. cigzkimi postaciami choroby
Raynauda lub zespotem Raynauda) nalezy leczy¢ z zachowaniem ostroznosci.

Choroby ukladu oddechowego

Po zastosowaniu niektorych lekéw beta-adrenolitycznych przeznaczonych do podania do oka
zgltaszano dziatania niepozadane ze strony uktadu oddechowego, w tym zgony spowodowane
skurczem oskrzeli u pacjentow z astmag oskrzelowa.

Carteol LP 2% Preservative Free powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostrozno$ci u pacjentow z
tagodng / umiarkowang postacig przewleklej obturacyjnej choroby ptuc (POChP) i wylacznie wtedy,
gdy spodziewana korzys$¢ przewyzsza mozliwe ryzyko.

Hipoglikemia/cukrzyca

Leki beta-adrenolityczne powinny by¢ podawane z zachowaniem ostrozno$ci pacjentom z tendencjg
do wystepowania samoistnej hipoglikemii lub pacjentom z niestabilng cukrzyca, poniewaz leki
blokujace receptory beta-adrenergiczne mogg maskowac¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe ostrej
hipoglikemii.

Guz chromochionny
Stosowanie lekow beta-adrenolitycznych w leczeniu nadci$nienia Spowodowanego leczonym guzem
chromochtonnym wymaga Scistego kontrolowania ci$nienia tetniczego.

Pacjenci w wieku podeszlym lub pacjenci 7 niewydolnoscig nerek illub wqtroby

W tej grupie pacjentow stanowigcych grupe zwiekszonego ryzyka oraz w sytuacji kiedy leki beta-
adrenolityczne w postaci kropli do oczu sa stosowane jednocze$nie z lekami beta-adrenolitycznymi
podawanymi ogolnie, czgsto konieczna jest modyfikacja dawkowania.

Luszezyca
Opisywano zaostrzenie tuszczycy podczas stosowania lekow beta-adrenolitycznych. Wskazania do
stosowania produktu u pacjentéw z tuszczyca powinny by¢ nalezycie rozpatrzone.

Reakcje alergiczne/anafilaktyczne

Podczas stosowania lekow beta-adrenolitycznych, u pacjentow, u ktorych w wywiadzie stwierdzono
atopie lub ciezka reakcje anafilaktyczng na wiele alergenéw, moze wystapi¢ zwiekszona reaktywno$¢é
przy powtornym kontakcie z tymi alergenami. U pacjentéw sktonnych do cigzkiej reakcji
anafilaktycznej niezaleznie od jej przyczyny, zastosowanie lekow beta-adrenolitycznych moze
prowadzi¢ do zaostrzenia reakcji anafilaktycznej i opornosci na leczenie epinefryng w normalnych



dawkach, szczegdlnie w przypadku stosowania floktafeniny, jodowych srodkéw kontrastowych,
srodkow znieczulajgcych lub leczenia odczulajgcego.

Znieczulenie do zabiegow chirurgicznych

Leki beta-adrenolityczne podawane do oczu mogg blokowaé dziatanie lekow beta-adrenergicznych

dziatajacych ogoélnie, np. adrenaliny. Anestezjolog powinien by¢ poinformowany o stosowaniu przez

pacjenta karteololu chlorowodorku.

o Jesli konieczne jest przerwanie leczenia, 48-godzinna przerwa powinna wystarczy¢ do

odzyskania wrazliwosci na katecholaminy.

o W niektorych sytuacjach leczenie lekami beta-adrenolitycznymi nie powinno by¢ przerywane:
- u pacjentow z niewydolno$cig wiencowa zaleca si¢ kontynuowanie leczenia do zabiegu
chirurgicznego, poniewaz istnieje ryzyko wystapienia objawow zwigzanych z naglym
odstawieniem lekow beta adrenolitycznych.

- w nagltych przypadkach lub jesli przerwanie leczenia jest niemozliwe, pacjentow nalezy
zabezpieczy¢ przed zwickszong aktywnoscig nerwu blednego, podajac atroping w
premedykacji i w pdzniejszym czasie, jesli zajdzie taka potrzeba.

- powinno si¢ uzywac srodkow znieczulajacych o jak najmniejszym wptywie depresyjnym na
migsien sercowy i uzupetnia¢ objetos¢ krwi krazace;j.

Tyreotoksykoza

Leki beta-adrenolityczne moga takze maskowa¢ objawy nadczynnosci tarczycy.

Leki beta-adrenolityczne mogg maskowac niektore objawy tyreotoksykozy, szczegdlnie objawy
Sercowo-naczyniowe.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:

Sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan dwunastowodny.

Ten produkt leczniczy zawiera 19,2 ug fosforanow w kazdej kropli co odpowiada 0,509 mg/ml.
Jesli u pacjenta wystgpuje powazne uszkodzenie przezroczystej warstwy z przodu oka (rogdwki),
fosforany moga w bardzo rzadkich przypadkach powodowaé zmetnienie rogowki na skutek
gromadzenia si¢ wapnia podczas leczenia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie prowadzono szczegotowych badan dotyczacych interakceji karteololu chlorowodorku z innymi
lekami.

1) Krople do oczu

Sporadycznie opisywano rozszerzenie zrenic w wyniku jednoczesnego stosowania lekow beta-
adrenolitycznych podawanych do oczu i adrenaliny (epinefryny).

W przypadku jednoczesnego stosowania kropli do oczu zawierajgcych adrenaling konieczna jest
obserwacja okulistyczna (ryzyko rozszerzenia zrenicy).

W przypadku stosowania wigcej niz jednego okulistycznego produktu leczniczego do stosowania
miejscowego, podawanie lekow powinno odbywac sie¢ w odstepach co najmniej 15 minut.
Carteol LP 2% Preservative Free nalezy podawac¢ na koncu.

2) Inne produkty lecznicze

Chociaz po podaniu do oka przenikanie lekow beta-adrenolitycznych do krwiobiegu jest niewielkie, to
jednak istnieje ryzyko wystapienia interakcji. Z tego wzgledu nalezy bra¢ pod uwage interakcje
wystepujace po podaniu lekow beta-adrenolitycznych o dziataniu ogdlnym.

Istnieje mozliwo$¢ wystapienia dziatania addytywnego, prowadzacego do niedocisnienia i (lub)
znacznej bradykardii, jesli okulistyczny roztwor beta-adrenolityku podawany jest jednoczesnie z
doustnymi antagonistami kanalu wapniowego, lekami blokujacymi receptory beta-adrenergiczne,
lekami przeciwarytmicznymi (w tym amiodaronem), glikozydami naparstnicy,
parasympatykomimetykami, guanetydyna.

Niezalecane terapie skojarzone (patrz punkt 4.4)



+ Amiodaron

Zaburzenia automatyzmu i przewodzenia (hamowanie kompensacyjnych mechanizmoéw
wspotczulnych). Monitorowanie kliniczne i EKG.

+ Antagonisci wapnia (beprydyl, diltiazem i werapamil)

Zaburzenia automatyzmu (nadmierna bradykardia, zatrzymanie zatokowe), zaburzenia
przewodzenia zatokowo-przedsionkowego i przedsionkowo-komorowego oraz niewydolno$¢
serca (synergia dzialania).

Takie leczenie skojarzone nalezy przeprowadzi¢ pod $cistym monitorowaniem klinicznym i EKG,
zwlaszcza u 0s6b w podesztym wieku lub na poczatku leczenia.

+ Fingolimod

Potencjalnie $§miertelne nasilenie dziatania obnizajacego czestosé akcji serca. Produkty beta-
adrenolityczne sg szczegdlnie ryzykowne, poniewaz hamuja mechanizmy kompensacji adrenergicznej.
Ciagle monitorowanie kliniczne i EKG przez 24 godziny po podaniu pierwszej dawki.

+ Beta-adrenolityki stosowane w niewydolno$ci serca

Ryzyko nasilenia dziatan niepozadanych beta-adrenolitykow, szczegdlnie w przypadku
podwyzszonego ryzyka bradykardii.

Terapie skojarzone wymagajgce zachowania szczegolnej ostroznosci:

+ Lotne $rodki znieczulajace chlorowcowane (desfluran, halotan, izofluran, metoksyfluran,
sewofluran)

Leki beta-adrenolityczne zmniejszaja kompensacyjng reakcje sercowo-naczyniowa. Blokada beta-
adrenergiczna powinna by¢ zniesiona w trakcie zbiegow chirurgicznych za pomoca lekéw beta-
mimetycznych. Generalna zasada: nie nalezy przerywa¢ podawania lekow beta-adrenolitycznych, ale
jesli jest to konieczne, nalezy unika¢ naglego przerwania ich podawania. Anestezjolog powinien by¢
poinformowany o stosowaniu lekow beta-adrenolitycznych.

+ Antycholinesterazy: donepezil, galantamina, rywastygmina, neostygmina,

pirydostygmina, takryna, ambenonium

Ryzyko nadmiernej bradykardii (dodanie efektéw bradykardiogennych).

Regularne monitorowanie kliniczne

+ Zglaszano nasilenie ogolnoustrojowego dzialania beta-adrenolityku w postaci roztworu kropli
do oczu i zwigkszenie stezenia beta-adrenolityku w osoczu podczas jednoczesnego podawania
roztworu beta-adrenolityku w postaci kropli do oczu i chinidyny, prawdopodobnie w wyniku
hamowania metabolizmu beta-adrenolityku przez chinidyng¢ (opisano dla tymololu).

+ Lidokaina

Przy podawaniu dozylnym zwigksza si¢ stezenie lidokainy w osoczu z mozliwoscig wystapienia
neurologicznych i sercowych dziatan niepozadanych (zmniejszenie klirensu watrobowego
lidokainy).

Monitorowanie kliniczne i EKG oraz ewentualnie kontrola stezen lidokainy w osoczu podczas
leczenia skojarzonego i po odstawieniu beta-adrenolityku. W razie potrzeby dostosowanie schematu
dawkowania lidokainy.

+ Baklofen

Nasilenie dziatania obnizajacego cis$nienie.

Monitorowanie ci$nienia tgtniczego i, jesli to konieczne, dostosowanie schematu dawkowania lekow
przeciwnadci$nieniowych

+ Klonidyna i inne leki obnizajace ci$nienie dzialajace osrodkowo (guanfacyna, metylodopa,
moksonidyna, rilmenidyna)

Znaczacy wzrost cisnienia krwi w przypadku naglego przerwania leczenia lekiem obnizajagcym
ci$nienie dzialajacym o$rodkowo.

Nalezy unika¢ naglego przerwania leczenia obnizajgcego ci$nienie dzialajacego osrodkowo.
Monitorowanie kliniczne.

+ Insulina, sulfonamidy obnizajace poziom cukru, glinidy

Wszystkie beta-adrenolityki moga maskowac niektore objawy hipoglikemii: kotatanie serca i
tachykardig.

Wigkszos¢ niekardioselektywnych beta-adrenolitykéw zwigksza czgsto$¢ wystepowania i

nasilenie hipoglikemii.

Nalezy ostrzec pacjenta i zaleci¢ zwigkszenie czgsto$ci samodzielnych pomiaréw stezenia

glukozy we krwi, zwlaszcza na poczatku leczenia.



+ Propafenon

Zaburzenia kurczliwosci, automatyzmu i przewodzenia (thumienie kompensacyjnych
mechanizméw wspotczulnych).

Monitorowanie kliniczne i EKG

+ Produkty lecznicze wywolujace torsade de pointes

Leki przeciwarytmiczne klasy la (chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid) i leki
przeciwarytmiczne klasy III (amiodaron, dofetylid, ibutylid, sotalol), niektore neuroleptyki:
fenotiazyny (chlorpromazyna, cyamemazyna, lewomepromazyna, tiorydazyna, trifluoperazyna),
benzamidy (amisulpryd, sulpiryd, tiapryd, sultopryd), butyrofenony (droperydol, haloperidol),
inne neuroleptyki (pimozyd) oraz inne produkty lecznicze takie jak: beprydyl, cyzapryd,
difenamil, erytromycyna iv., winkamina iv., mizolastyna, halofantryna, sparfloksacyna,
pentamidyna, moksyfloksacyna.

Zwigkszone ryzyko zaburzen rytmu komorowego, zwtaszcza torsade de pointes.
Monitorowanie kliniczne i elektrokardiograficzne podczas leczenia skojarzonego.

Terapie skojarzone do rozwazenia:

+ Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) (ogélnoustrojowe) w tym selektywne inhibitory
COX-2

Zmniejszenie dziatania obnizajacego cisnienie (NLPZ hamujg dziatanie prostaglandyn
rozszerzajacych naczynia oraz zatrzymywanie ptynow i soli w przypadku pirazolowych NLPZ).

+ Leki alfa adrenolityczne stosowane w urologii: (alfuzosyna, doksazosyna, prazosyna, silodosyn,
tamsulozyna, terazosyna)

Nasilenie dziatania obnizajgcego cis$nienie, ryzyko zwigkszenia niedocisnienia ortostatycznego.

+ Amifostyna

Zwigkszenie dziatania obnizajacego cis$nienie tgtnicze krwi.

+ Blokery kanalu wapniowego (pochodne dihydropirydyny)

(amlodypina, klewidypina, felodypina, izradypina, lacydypina, lerkanidypina, manidypina,
nikardypina, nifedypina, nimodypina, nitrendypina)

Niedocis$nienie, niewydolno$¢ serca u pacjentdw z utajong lub niekontrolowang niewydolnoscia serca
(ujemne dziatanie inotropowe dihydropirydyn in vitro, rézniace si¢ stopniem, w zaleznosci od
produktéw i prawdopodobnie zwigkszajace negatywne dziatanie inotropowe beta-adrenolitykow).
Obecnos$¢ leku beta-adrenolitycznego moze takze zmniejszy¢ odruchowa reakcje wspolczulna, ktora
pojawia si¢ w przypadku nadmiernej odpowiedzi hemodynamiczne;.

+ Dipirydamol

Po dozylnym podaniu dipirydamolu wystepuje zwigkszone dzialanie hipotensyjne.

+ Leki przeciwdepresyjne z rodziny imipramin (tréjcykliczne), leki przeciwpsychotyczne
Dziatanie obnizajace cisnienie i zwigkszone ryzyko niedoci$nienia ortostatycznego (efekt addytywny).
+ Meflochina, pilokarpina

Ryzyko nadmiernej bradykardii (dodanie efektow bradykardiogennych).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Chociaz przenikanie lekow beta-adrenolitycznych do krwiobiegu po ich wkropleniu do oka jest
mniejsze niz po podaniu ogdlnym, to jednak mozna si¢ go spodziewac.

Ciaza

Brak odpowiednich badan karteololu chlorowodorku u kobiet w ciazy. Karteololu chlorowodorek nie
powinien by¢ stosowany w okresie cigzy, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne. Informacje
dotyczace metod zmniejszenia ogdlnoustrojowego wchtaniania produktu leczniczego, patrz punkt 4.2.

Wyniki badan epidemiologicznych nie ujawnity wywolywania wad wrodzonych, ale wykazaty ryzyko
wewnatrzmacicznego opoznienia Wzrostu w przypadku doustnego podawania lekow beta-
adrenolitycznych. Ponadto obserwowano przedmiotowe i podmiotowe objawy blokady receptorow
beta-adrenergicznych (np. bradykardie¢, niedocisnienie, zaburzenia oddechowe i hipoglikemie) u
noworodkow, ktorych matki otrzymywaty leki beta-adrenolityczne do czasu porodu. Jesli produkt
leczniczy Carteol LP 2% Preservative Free podaje si¢ do momentu porodu, noworodka nalezy
starannie monitorowa¢ w ciggu pierwszych dni zycia.



Karmienie piersia

Beta-adrenolityki_sa wydzielane z mlekiem matki. Jednakze podczas stosowania karteololu
chlorowodorku w dawkach terapeutycznych w postaci kropli do oczu nie jest prawdopodobne
uzyskanie w mleku stezen wystarczajacych do wywotania klinicznych objawow blokady beta-
adrenergicznej u niemowlecia. Informacje dotyczace metod zmniejszenia ogolnoustrojowego
wchtaniania produktu leczniczego, patrz punkt 4.2.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Stosowanie tych kropli wigze si¢ wystapieniem dziatan niepozadanych (w szczegolnosci zaburzen
widzenia), ktére moga uposledza¢ zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podobnie jak inne leki stosowane miejscowo do oczu, karteololu chlorowodorek jest wchtaniany do
krazenia ogdlnego. Moze to wywota¢ dziatania niepozadane zblizone do obserwowanych w przypadku
lekéw beta-adrenolitycznych dziatajacych ogolnie. Czgstos¢ wystepowania ogolnych dziatan
niepozadanych po podaniu miejscowym do oCzU jest mniejsza niz po podaniu ogdlnoustrojowym.
Wymienione dzialania niepozadane obejmujg dziatania obserwowane dla calej klasy lekoéw beta-
adrenolitycznych podawanych do oczu.

Nizej wymienione dziatania niepozadane opisywano w trakcie badan klinicznych Iub po
wprowadzeniu do obrotu kropli do oczu zawierajacych karteolol:

Czestos$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okre§lono wedlug nastgpujacych kryteriow:
Bardzo czgsto: (> 1/10), Czgsto: (= 1/100 do < 1/10), Niezbyt czgsto: (> 1/1000 do < 1/100),
Rzadko: (> 1/10 000 do < 1/1000), Bardzo rzadko (< 1/10 000), Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dost¢pnych danych)

Podczas stosowania okulistycznych lekéw beta-adrenolitycznych obserwowano dodatkowe dziatania
niepozadane, ktore moga potencjalnie wystapi¢ podczas terapii produktem leczniczym Carteol LP 2%
Preservative Free.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Nieznana: uktadowe reakcje alergiczne, w tym obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, miejscowe i
uogodlnione wysypki, $§wiad, reakcja anafilaktyczna.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Nieznana: hipoglikemia.

Zaburzenia psychiczne
Nieznana: bezsennos¢, depresja, koszmary nocne.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: zaburzenia smaku

Niezbyt czgsto: zawroty glowy

Nieznana: omdlenia, udar naczyniowy mozgu, niedokrwienie mozgu, nasilenie objawow
przedmiotowych i podmiotowych miastenii, parestezje, bol glowy, amnezja.

Zaburzenia oka

Czgsto: objawy przedmiotowe i podmiotowe podraznienia oczu (np. pieczenie, swedzenie, nasilone
Izawienie), bol oka (np. ktucie), $wiad oka, przekrwienie spojowek, zapalenie spojowek, zapalenie
rogowki.

Nieznana: zapalenie powiek, niewyrazne widzenie, odwarstwienie naczyniowki po zabiegu
filtracyjnym (patrz punkt 4.4. ), niedoczulica oka, suchos$¢ oczu, erozja rogdwki, opadanie powiek,



podwdjne widzenie, zaburzenia refrakcji (w niektorych przypadkach z powodu odstawienia leku
ZW€Z7ajacego Zrenice).

U niektorych pacjentéw z powaznym uszkodzeniem rogdéwki zgtaszano bardzo rzadkie przypadki
zwapnienia rogdwki zwiazane ze stosowaniem kropli do oczu z zawarto$cig fosforanow.

Zaburzenia serca

Nieznana: bradykardia, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, obrzgk, zaburzenia rytmu serca,
zastoinowa niewydolno$¢ serca, blok przedsionkowo-komorowy, zatrzymanie akcji serca,
niewydolno$¢ serca.

Zaburzenia naczyniowe
Nieznana: niedocisnienie, objaw Raynauda, zimne dtonie i stopy, chromanie przestankowe.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Nieznana: skurcz oskrzeli (zwlaszcza u pacjentow z wystepujaca uprzednio chorobg spastyczna
oskrzeli), dusznos¢, kaszel.

Zaburzenia Zolqdka i jelit
Nieznana: nudnosci, niestrawnos¢, biegunka, sucho$¢ w jamie ustnej, bole brzucha, wymioty.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Nieznana: tysienie, tuszczycowe zapalenie skory, nasilenie tuszczycy, wysypka.

Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki lgcznej
Niezbyt czgsto: bole migsni, skurcze migsni
Nieznana: toczen rumieniowaty uktadowy.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Nieznana: zaburzenia seksualne, zaburzenie erekcji, obnizone libido.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Nieznana: astenia, zmeczenie.

Badania diagnostyczne
Rzadko: pozytywny wynik badania na obecnos$¢ przeciwciat przeciwjadrowych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C,

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Chociaz ilo$¢ lekow beta-adrenolitycznych przenikajgca do krwiobiegu po wkropleniu do oka jest
niewielka, to jednak nalezy wzigé¢ pod uwagg ryzyko przedawkowania.
Istniejg ograniczone dane na temat przedawkowania po podaniu do oka.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

W razie przypadkowego przedawkowania produktu po stosowaniu do oka nalezy przeptukaé oko
jatowym roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%). W przypadku braku dostepu do jalowego roztworu
chlorku sodu, mozna przeptukac oczy czysta woda.

Po przypadkowym podaniu doustnym lub niewtasciwym uzyciu produktu, objawy i dziatania, ktore
nalezy podjac sg takie same jak po przedawkowaniu lekéw beta-adrenolitycznych stosowanych
ogolnie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Narzady zmystow, Leki okulistyczne, Preparaty przeciwjaskrowe i
zwezajace zrenice, Srodki beta-adrenolityczne
Kod ATC: S 01EDO05

Ogdlnoustrojowe

Karteolol jest niekardioselektywnym lekiem beta-adrenolitycznym o czgsciowym dziataniu
agonistycznym (umiarkowana, wewnetrzna aktywno$¢ sympatykomimetyczna — ISA) i nieznacznym
dziataniu stabilizujacym btony (dziatanie znieczulajace miejscowo, chinidynopodobne).

Dotyczgce oka

o Karteololu chlorowodorek w postaci kropli do oczu zmniejsza ciSnienie wewnatrzgatkowe
(powigzane z jaskrg lub nie), poprzez zmniejszenie wydzielania cieczy wodnistej.

o Dziatanie produktu jest widoczne zazwyczaj po okoto 30 minutach od wkroplenia. Maksymalne
dziatanie wystepuje miedzy 2. a 4. godzing po podaniu i utrzymuje si¢ po 24 godzinach.

o Stabilny efekt obnizajacy ci$nienie wewnatrzgatkowe nie zmienia si¢ z uptywem czasu: moze

utrzymywac si¢ przez rok.

o Wrazliwos¢ na karteololu chlorowodorek moze jednak zmniejszy¢ sig, szczeg6lnie po dluzszym
stosowaniu.

o Produkt praktycznie nie zmienia $rednicy zrenicy i nie wptywa na akomodacj¢. Carteol LP 2%
Preservative Free zawiera rozpuszczalny w wodzie polimer (kwas alginowy) o whasciwosciach
fizycznych (takich jak bioadhezja i interakcje jonowe), ktore umozliwiaja zmniejszenie
czestosci podawania do jednorazowego zakroplenia na dobe.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Srednie stezenia w osoczu po 2 miesiacach wielokrotnego podawania karteololu chlorowodorku w
postaci kropli do oczu u pacjentow z jaskra sa mniejsze po podaniu produktu w postaci kropli o
przedtuzonym uwalnianiu raz na dobg¢ (Cmax= 1,72 ng/ml) niz po podaniu zwyktych kropli karteololu
chlorowodorku dwa razy na dobg (Cmax= 3,64 ng/ml).

Chociaz czynno$¢ nerek jest wazna dla wydalania, nie przeprowadzono badan u pacjentow z
niewydolnos$cig nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne uzyskane w standardowych badaniach bezpieczenstwa farmakologicznego,
toksycznosci po wielokrotnym podaniu, genotoksycznosci i dzialania rakotworczego nie ujawniaja
zadnego szczegblnego zagrozenia dla cztowieka.

W badaniach toksycznego wptywu na rozmnazanie, embriotoksyczno$¢ wystepowata po podaniu
doustnie duzych dawek powodujacych ekspozycje ustrojowa, znacznie przekraczajaca ekspozycje
wystepujaca po podaniu karteololu w postaci kropli do oczu. Karteolol nie wykazywat teratogennego
dziatania w badaniach nad toksycznym wptywem na rozmnazanie.

W badaniach na szczurach wykazano, ze karteololu chlorowodorek przenika przez barierg tozyskowa
oraz jest wydzielany w matych ilosciach z mlekiem samic.

10



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas alginowy (E 400),

Sodu diwodorofosforan dwuwodny (E 339),
Disodu fosforan dwunastowodny (E 339),
Sodu chlorek,

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH),
Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

Przed pierwszym otwarciem: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 2 miesiace.

6.4  Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywaé w zewnetrznym opakowaniu tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.
Warunki przechowywania po pierwszym otwarciu: patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Wielodawkowy pojemnik z systemem zamykania opracowanym dla roztworow okulistycznych
niezwierajgcych srodkow konserwujacych. Sktada si¢ z przezroczystej butelki (LDPE) o pojemnosci
10 ml, systemu dozowania kropli okulistycznych (ophthalmic squeeze dispenser system) (HDPE, PP,
elastomer) i zakretki z pierscieniem zabezpieczajacym (LDPE). Kazda butelka jest wypetniona
roztworem okulistycznym o objetosci 8 ml, co odpowiada w przyblizeniu liczbie 211 kropli.

Calos¢ zapakowana jest w tekturowe pudetko.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bausch+Lomb Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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