Sp. zn. sukls28663/2022

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

CARTEOL LP 20 mg/ml o¢ni kapky s prodlouzenym uvoliiovdnim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml ocnich kapek obsahuje carteololi hydrochloridum 20 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem: benzalkonium-chlorid, dihydrét dihydrogenfosfore¢nanu sodného,
dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného

Jeden ml pfipravku obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu, coz odpovida 0,00165 mg/ml v jedné kapce, a
1,4 mg fosfati v jednom ml ptipravku, coz odpovida 0,046 mg/ml (viz bod 4.4 a 4.9).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Ocni kapky s prodlouzenym u¢inkem
Ciry a slab¢ zabarveny hnédozluty roztok.

Hodnota pH je mezi 6 a 7, kompatibilni s pH slz.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

- Vysoky nitroocni tlak.
- Chronicky glaukom s otevienym uhlem.

4.2 Davkovani a zptusob podani
Oc¢ni podani.

Nakapat jednu kapku piipravku CARTEOL LP do postizeného oka jednou denné rano:

- pfti aplikaci 1é¢ivého pripravku jemné stahnout ocni vicko, divat se nahoru a vkapnout jednu kapku, na
nékolik vtefin oko zavfit,

- se zavienyma ocima setfit prebyvajici roztok,

- po kazdém pouziti lahvicku peclivé uzaviit.

Doporucuje se, aby 1écba byla zahajena nakapanim jedné kapky ptipravku CARTEOL LP do postizen¢ho oka
jako nejmensi davky.

Normalizace nitroo¢niho tlaku o¢nimi kapkami s karteololem nékdy trva n¢kolik tydnd, proto musi 1é¢ba
zahrnovat méteni nitroo¢niho tlaku a vySetfeni rohovky na zacatku terapie a dale pravideln€ po kazdych
priblizné ctyfech tydnech.
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Oftalmolog muze, je-li to povazovano za nezbytné, podavat o¢ni kapky s karteololem soucasné s jednim nebo
vice 1é¢ivymi ptipravky na zeleny zakal (lokalné a/nebo celkove).

Soucasn¢ podavané ocni pripravky musi byt aplikovany nejméné 15 minut pfed podanim piipravku
CARTEOL LP.

Systémovou absorpci lze snizit pouzitim nasolakrimalni okluze nebo zavienim vicek po aplikaci po dobu
2 minut. Toto opatieni vede ke snizeni systémovych nezddoucich G¢ink a ke zvySeni lokalniho ucinku 1éciva.

Nahrazeni predchozi 1é¢by

KdyZ musi o¢ni kapky CARTEOL LP nahradit jiny typ o¢nich kapek k 1écbé glaukomu, podavani téchto
oc¢nich kapek musi byt preruseno na konci celého dne 1é¢by a o¢ni kapky CARTEOL LP se musi zacit podéavat
nasledujiciho dne v davkovani: jedna kapka do postizeného oka 1x denné.

Maji-li se ocni kapky CARTEOL LP pouzit jako nahrada za n¢kolik spole¢nych lé¢ivych ptipravki k 1écbé
glaukomu, lze najednou vysadit vzdy pouze jeden piipravek.

V ptipadé ndhrady miotickych o¢nich kapek ocnimi kapkami CARTEOL LP ma byt provedeno vysetfeni
refrakce, aZ zmizi uc¢inky miotik.

Predpis 1é¢ivého piipravku musi byt doprovazen kontrolou nitroo¢niho tlaku, zejména v dobé zahajeni 1écby.

Pouziti u déti a dospivajicich (do 18 let)
Vzhledem k nedostatku tidajii o bezpec¢nosti a G¢innosti tohoto piipravku, neni jeho pouziti u déti a
dospivajicich relevantni.

4.3 Kontraindikace

Je tieba mit na mysli kontraindikace beta-blokatorii poddvanych celkove, i kdyz byly systémové ucinky

beta-blokatorti pozorovany pouze vyjimecné po nakapani do oci.

- Hypersenzitivita na léc¢ivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1

- Reaktivni onemocnéni dychacich cest v€etné astma bronchiale nebo astma bronchiale v anamnéze, tézka
forma chronické obstrukéni plicni nemoci

- Zjevné srde¢ni selhani

- Klinicky zjevné srde¢ni selhani

- Kardiogenni Sok

- Atrioventrikularni bloky druhého a tfetiho stupné, které nejsou kontrolovany kardiostimulatorem.

- Sick sinus syndrom (vetné sino-atrialniho bloku).

- Sinusova bradykardie

- Neléceny feochromocytom

4.4 Zv1astni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
Ocni
. Dalsi beta-blokatory

Vliv na nitroo¢ni tlak nebo znamé U¢inky na systémovou beta-blokadu mohou byt zesileny v piipadé, Ze se
ptipravek CARTEOL LP podé pacientlim, ktefi jiz uzivaji systémové beta-blokatory. Klinicka odpovéd’

u téchto pacientti ma byt diikladné sledovana. Pouzivani 2 topickych beta-blokatord sou¢asné se nedoporucuje
(viz bod 4.5).

° V ptipadé, Ze jsou tyto o¢ni kapky podavany, aby snizily nitroo¢ni tlak u pacientt trpicich akutnim
glaukomem s uzavienym uhlem, musi byt spolu s nimi poddvana miotika. U téchto pacienti je skutecné
bezprostiednim cilem 1é¢by znovuotevieni uhlu, coz vyzaduje uziti miotik, které zptisobuji pupilarni
konstrukci, protoze karteolol ma maly nebo zadny ucinek na pupilu.

. Odchlipeni chorioidey

Bylo hlaseno odchlipeni chorioidey po filtracnim zakroku pfi souc¢asném podani 1é¢ivych pripravka
potlacujicich tvorbu komorové tekutiny (napf. timolol a acetazolamid).

2/11



. Pacienti nosici kontaktni ¢ocky

o Zde je riziko nesnaSenlivosti kontaktnich ¢ocek snizenim sekrece slz, obecné spojované
s beta-blokatory.

o Konzervacni latka pouzita v téchto ocnich kapkach, benzalkonium-chlorid, mtize zpasobit
podrazdéni oka; miiZze se usazovat na bezbarvych mekkych kontaktnich cockach. Proto se tyto
o¢ni kapky nesmi pouZivat sou¢asné s nosenim mékkych kontaktnich ¢oéek. Cocky se musi
vyjmout pied aplikaci kapek a sm¢ji se znovu nasadit nejdiive za 15 minut po pouziti téchto
ocnich kapek.

Benzalkonium-chlorid miize zptisobit podrazdéni oci, ptiznaky suchého oka a mtize mit vliv na slzny film a
povrch rohovky. Ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientli se syndromem suchého oka a u pacientli s moznym
poskozenim rohovky. Pacienti maji byt sledovani v ptipad€ dlouhodobé 1écby.

. Po delsim léceni mize vzniknout snizena citlivost na karteolol. Musi se proto kazdoro¢né¢ kontrolovat
absence tachyfylaxe pro zajisténi, zda dlouhodoba 1écba zlstala ucinna.

Korneadlni poruchy
Ocni beta-blokatory mohou vyvolat suchost oci. Pacienti s kornealnim onemocnénim maji byt lé¢eni
s opatrnosti.

Obecné

Stejné jako ostatni lokalné aplikované latky pouzivané v oftalmologii, i karteolol-hydrochlorid je absorbovan
systematicky. Vzhledem k beta-adrenergni sloZce se mohou vyskytnout stejné typy kardiovaskularnich,
plicnich a ostatnich nezddoucich ucink jako u systémovych beta-blokatorti. Incidence systémovych
nezadoucich Uc€inkl v souvislosti s lokalnim o¢nim podanim je niz§i nez u systémového podani. Opatieni ke
snizeni systémové absorpce viz bod 4.2.

Sportovci
Sportovci museji byt upozornéni, ze tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 1é¢ivou latku, ktera miize vyvolat
pozitivni analytické vysledky pii dopingovych kontrolach.

Pierusent lécby

Léceni beta-blokatory, podavanymi celkove, se nikdy nesmi prerusit nahle, zejména u pacientli s anginou
pectoris: nahlé preruseni mize vést k vaznym porucham srde¢niho rytmu, infarktu myokardu nebo nahlé smrti.
Davkovani se musi snizovat postupné, tj. béhem jednoho az dvou tydnt.

Srdecni poruchy

U pacientt s kardiovaskularnim onemocnénim (napt. koronarni onemocnéni srdce, Prinzmetalova angina a
srde¢ni selhani) a hypotenzi ma byt 1écba beta-blokatory kriticky zhodnocena a ma byt zvazena 1écba jinymi
1é¢ivymi latkami. U pacientl s kardiovaskularnim onemocnénim maji byt sledovany projevy zhorSeni
onemocnéni a vyskyt nezadoucich uc¢inkd. Kvili nezadoucimu vlivu beta-blokatord na prevodni Cas se
pacientim s AV blokem 1. stupné maji podavat beta-blokatory vzdy s opatrnosti.

Bradykardie
Jestlize srde¢ni puls klesne pod 50-55 tepti za minutu v klidu a pacient jevi symptomy spojované
s bradykardii, musi se snizit davkovani.

Cévni poruchy
Pacienti s téZkou periferni cirkula¢ni poruchou/nemoci (napft. tézka forma Raynaudovy nemoci anebo
Raynaudova syndromu) maji byt 1é¢eni s opatrnosti.

Respiracni poruchy

U pacientt s astmatem byly v souvislosti s pouzivanim nékterych o¢nich beta-blokatorti hlaSeny respira¢ni
nezadouci ucinky vcetné imrti pfi bronchospasmu.

3/11



U pacientti s mirnou nebo stiedné tézkou formou chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) ma byt
CARTEOL LP pouzivan s opatrnosti a pouze v ptipade, Ze potencialni prospesnost 1é€by prevysSuje jeji mozna
rizika.

Hypoglykemie/Diabetes
Pacientiim se spontanni hypoglykemii nebo pacientim s labilnim diabetem maji byt podavany o¢ni
beta-blokatory s opatrnosti, protoze mohou maskovat pfiznaky a znamky akutni hypoglykemie.

Feochromocytom
Pouziti beta-blokatort pfi 1é€eni hypertenze zpiisobené 1é¢enym feochromocytomem si vyzaduje striktni
monitorovani arterialniho tlaku.

Starsi osoby, osoby s poruchami ledvin a/nebo jater
U téchto rizikovych pacientl je Casto nezbytné upravit davkovani, jestlize se beta-blokatorové o¢ni kapky
podavaji spolu se systémovymi beta-blokatory.

Psoridza
Pti podéavani beta-blokatord bylo zaznamenano zhorseni této nemoci a k této indikaci je tieba ptihlizet.

Alergické/anafylaktické reakce

Pfi uzivani beta-blokatord se u pacientt s atopickou nebo tézkou anafylaktickou reakci na rizné alergeny

v anamnéze muze projevit zvySena reaktivita na opakovanou zatéz takovymi alergeny. U pacientl se sklonem
k tézké anafylaktické reakci, bez ohledu na jeji ptivod, zvlasté po podani floktafeninu, kontrastnich latek

s obsahem jodu nebo pouziti anestetik ¢i béhem desenzitiza¢ni 1é¢by, mize 1é¢ba beta-blokatorem vést

k zesileni reakce a k rezistenci na 1é¢bu epinefrinem podavanym v béznych davkach.

Chirurgicka anestezie
Oc¢ni beta-blokatory mohou blokovat systémovy ucinek beta-agonistil (napt. adrenalinu). Anesteziolog ma byt
informovan, Ze pacient pouziva karteolol-hydrochlorid.

. Je-li nezbytné prerusit 1é¢bu, povazuje se preruseni na 48 hodin za dostate¢né pro znovuziskani
senzitivity na katecholaminy.

. V nékterych ptipadech se lécba beta-blokatory nesmi prerusit:

- u pacientd postizenych srde¢ni nedostate¢nosti se doporucuje pokracovat v 1é¢bé az do chirurgického
zékroku vzhledem k riziku spojenému s nahlym pierusenim podavani beta-blokatora.

- v naléhavych piipadech nebo pfi nemoznosti pferuseni musi byt pacient chranén pted vagalni
predominanci piislusnou premedikaci atropinem, opakovanou podle potieby.

- anestezie musi vyuzivat pfipravky, které ptisobi co nejmensi snizeni myokardidlniho tlaku a ztrata krve
musi byt nahrazena.

Tyreotoxikoza
Beta-blokatory mohou rovnéz maskovat znamky hypertyredzy.
Beta-blokatory mohou maskovat urcité piiznaky tyreotoxikdzy, zejména kardiovaskularni ptiznaky.

Interakce s jinymi lééivymi pFipravky
Oc¢ni kapky CARTEOL LP se nedoporucuje uzivat v kombinaci s diltiazemem, fingolimodem, ozanimodem a

verapamilem (viz bod 4.5).

Pomocné latky se znamym ucinkem
Benzalkonium-chlorid, dihydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu
sodného.

Tento piipravek obsahuje 0,00165 mg benzalkonium-chloridu v jedné kapce, coz odpovida 0,05 mg/ml a
0,046 mg fosfati v jedné kapce, coz odpovida 1,4 mg/ml.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné specifické studie interakci s karteolol-hydrochloridem.

1) Roztok s o¢nimi kapkami

Prilezitostné byly hlaseny ptipady mydriazy, kdyz byly o¢ni beta-blokatory pouzivany spolu s adrenalinem
(epinefrinem). V piipad¢ soub&zné 1écby roztokem oc¢nich kapek obsahujicim epinefrin je nezbytné sledovani
oftalmologem (riziko mydridzy).

V ptipadé€ uzivani vice nez jednoho topického o¢niho 1é¢ivého ptipravku ma byt mezi aplikaci odstup alespoil
15 minut. O¢ni masti se maji aplikovat jako posledni.

2) Dalsi 1écivé pripravky

I kdyz je mnozstvi beta-blokatorti v obéhu po nakapani do o¢i malé, existuje riziko interakce s 1é¢ivymi
pfipravky. Doporucuje se proto pocitat s takovymi interakcemi, jaké jsou pozorovany u beta-blokatort
podavanych celkové.

Lécivé pripravky sniZujici srdecni frekvenci
Mnoho lé€ivych ptipravkti mize zpisobovat bradykardii. To je zejména ptipad antiarytmik tfidy la, beta-

blokatort, urcitych antiarytmik tidy III, ur¢itych antagonistt vapniku, digoxinu, pilokarpinu, anticholinesteraz
atd.

Soucasné podavani se nedoporucuje (viz bod 4.4)

+ Diltiazem

Poruchy automatizace (nadmeérna bradykardie, sinusova zéastava), poruchy sinoatrialniho a atrioventrikularniho
vedeni a srde¢ni selhani. Tato kombinace ma byt pouzivana pouze pfi peclivém klinickém sledovani a
sledovani EKG, zejména u starSich pacientl nebo na zacatku 1écby.

+ Fingolimod

Potencialné fatalni zesileni uc¢inkl na snizeni srde¢ni frekvence. Beta-blokatory jsou zvlasté rizikové, protoze
brani adrenergnim kompenza¢nim mechanismiim. Nepfietrzité klinické sledovani a sledovani EKG po dobu 24
hodin po prvni davce.

+ Ozanimod

Potencialné fatalni zesileni uc¢inkt na snizeni srde¢ni frekvence. Beta-blokatory jsou zvlasté rizikové, protoze
brani adrenergnim kompenza¢nim mechanismum.

Nepfetrzité klinické sledovani a sledovani EKG po dobu nejméné 6 hodin.

+ Verapamil

Poruchy automatizace (nadmeérna bradykardie, sinusova zastava), poruchy sinoatridlniho a atrioventrikularniho
vedeni a srdecni selhani. Tato kombinace ma byt pouzivana pouze pti peclivém klinickém sledovani a
sledovani EKG, zejména u starSich pacient nebo na zac¢atku 1é¢by.

Soucasné podavani vyiadujici specidlni opati‘eni

+ Amiodaron
Poruchy automatizace a vedeni (potlaceni kompenzacnich sympatickych mechanismt).
Klinické sledovani a sledovani EKG.

+ Tékava halogenovana anestetika (desfluran, halotan, isofluran, methoxyfluran, sevofluran)

Snizeni kardiovaskularnich kompenzacénich reakci zpisobenych beta-blokatory (beta-adrenergni inhibici
béhem chirurgického zakroku lze zabranit pouZzitim beta-mimetik). Obecné nepterusujte 1écbu beta-blokatory a
v kazdém ptipadé se vyhnéte ndhlému preruseni. O této 1écbeé musi byt informovan anesteziolog.
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+ Centralné pusobici antihypertenziva (klonidin, guanfacin, methyldopa, moxonidin, rilmenidin)
Vyznamné zvyseni krevniho tlaku, pokud je 1é€ba centralnim antihypertenzivem nahle pferusena.
Vyhnéte se ndhlému preruSeni centralné puisobici antihypertenzni 1écby. Klinické sledovani.

+ Glinidy (nateglinid, repaglinid)
Vsechny beta-blokatory mohou maskovat urcité symptomy hypoglykémie: palpitace a tachykardie.
Upozornéte pacienta a posilte vlastni sledovani hladiny glukézy v krvi, zejména na zacatku 1écby.

+ Gliptiny (linagliptin, saxagliptin, sitagliptin, vildagliptin)
Vsechny beta-blokatory mohou maskovat urCité symptomy hypoglykémie: palpitace a tachykardie.
Upozornéte pacienta a posilte vlastni sledovani hladiny glukozy v krvi, zejména na zacatku 1écby.

+ Inzulin
Vsechny beta-blokatory mohou maskovat urcité symptomy hypoglykemie: palpitace a tachykardie.
Upozornéte pacienta a posilte vlastni monitorovani hladiny glukoézy v krvi, zejména na zacatku 1éCby.

+ Lidokain

Pfi intraven6znim podani dochézi ke zvySeni plazmatické koncentrace lidokainu s moznosti neurologickych a
kardialnich nezadoucich u€inkt (snizeni jaterni clearance lidokainu).

Klinické sledovani a sledovani EKG, a ptipadné kontrola koncentrace lidokainu v plazmé v pribéhu
kombinované 1é&by a po vysazeni beta-blokatoru. Uprava davkovani lidokainu v piipadé potieby.

+ Propafenon
Poruchy kontraktility, automatismu a vedeni (potla¢eni kompenzacnich sympatickych mechanismti). Klinické
a EKG sledovani.

+ Latky, které mohou vyvolavat torsade de pointes

(amiodarone, amisulprid, arsen, chlorochin, chlorpromazin, citalopram, kokain, krizotinib, cyamemazin,
disopyramid, domperidon, dronedaron, droperidol, erythromycin, escitalopram, flupentixol, fluphenazin,
halofantrin, haloperidol, hydrochinidin, hydroxychlorochin, hydroxyzin, levomepromazin, lumefantrin,
mequitazin, metadon, moxifloxacin, pentamidin, pimozid, pipamperon, piperaquin, pipotiazin, quinidin,
sotalol, spiramycin, sulpirid, tiaprid, toremifen, vandetanib, vincamin, zuklopenthixol)

Zvysené riziko poruch ventrikularniho rytmu, zejména torsade de pointes.

Klinické a elektrokardiografické sledovani béhem uzivani kombinace.

+ Antidiabetika sulfonylmocoviny (glibenklamid, gliklazid, glimepirid, glipizid)
Vsechny beta-blokatory mohou maskovat urcité symptomy hypoglykémie: palpitace a tachykardie.

Upozornéte pacienta a posilte vlastni sledovani hladiny glukdzy v krvi, zejména na zacatku 1écby.

Soucasné podavani, kterému je tieba vénovat pozornost

+ Nesteroidni protizanétlivé 1éky NSAID

(aceklofenak, kyselina mefenamova, kyselina niflumova, kyselina tiaprofenova, alminoprofen, celecoxib,
dexketoprofen, trometamol, diclofenac, etodolac, etoricoxib, fenoprofen, flurbiprofen, ibuprofen, indometacin,
ketoprofen, meloxicam, morniflumat, nabumeton, naproxen, nimesulid, parecoxib, piroxicam, rofecoxib,
sulindak, tenoxicam)

Snizeni antihypertenzniho u¢inku (inhibice vasodilatac¢nich prostaglandinti u¢inkem NSAID).

+ Alfa-blokatory pro urologické ucely: alfuzosin, doxazosin, prazosin, silodosin, tamsulosin, terazosin)
Zvyseni hypotenzniho ucinku, riziko zvysené ortostatické hypotenze.

+ Alfa-blokatory antihypertenziva (doxazosin, prazosin, urapidil)
Zvyseny hypotenzni ucinek, zvysené riziko ortostatické hypotenze.
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+ Jiné 1éKky sniZujici srde¢ni frekvenci

(acebutolol, ambenonium, amiodaron, atenolol, betaxolol, bisoprolol, karvedilol, celiprolol, klonidin,
krizotinib, digoxin, diltiazem, disopyramid, donepezil, dronedaron, esmolol, fampridin, fingolimod,
galantamin, hydrochinidin, ivabradin, labetalol, levobunolol, meflochin, metoprolol, midodrin, nadolol,
nebivolol, neostigmin, pasireotid, pilokarpin, pindolol, propranolol, pyridostigmin, chinidin, rivastigmin,
sotalol, tertatolol, thalidomid, timolol, verapamil)

Riziko nadmérmé bradykardie (s¢itani ucinki).

+ Beta-2-mimetika (bambuterol, indakaterol, olodaterol, salbutamol, terbutalin, vilanterol)
Riziko recipro¢niho snizeni uc¢innosti v disledku farmakodynamického antagonismu.

+ Dihydropyridiny

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

Hypotenze, srdecni selhani u pacientt trpicich latentni nebo nelécenou srdecni nedostatecnosti ( piidani
negativnich inotropnich G¢inkd ). Pfitomnost beta-blokatoru mize také minimalizovat reakci sympatiku, ktera
se uplatnuje v ptipadé nadmérné hemodynamické odezvy.

+ Dipyridamol
Zvyseny hypotenzivni u€inek pfi i.v. podavani dipyridamolu.

+ Léky zpusobujici ortostatickou hypotenzi

(alfuzosin, alimemazin, alizaprid, amantadin, amifostin, amisulprid, amitriptylin, amoxapin, apomorfin,
aripiprazol, avanafil, baklofen, bromokriptin, chlorpromazin, klomipramin, klozapin, cyamemazin, isosorbid
dinitrat, dosulepin, doxazosin, doxepin, droperidol, entakapon, flupentixol, flufenazin, haloperidol, imipramin,
isosorbid, levodopa, levomepromazin, levosimendan, lisurid, loxapin, maprotilin, metopimazin, molsidomin,
nikorandil, olanzapin, oxomemazin, paliperidon, penfluridol, perindopril, pimozid, pipamperon, pipotiazin,
piribedil, pramipexol, prazosin, promethazin, propericiazin, quetiapin, rasagilin, riociguat, risperidon,
ropinirol, rotigotin, selegilin, sildenafil, silodosin, sulpirid, tadalafil, tamsulosin, terazosin, tiaprid, tolcapon,
trimipramin, trinitrin, vardenafil, vortioxetine, zuklopenthixol)

Riziko zvysené hypotenze, zejména ortostatické hypotenze.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Systémova cirkulace beta-blokatort podavanych ocni cestou je nizsi nez pfi celkovém podani, nicméné k ni
dochazi.

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici dostatecné udaje o podavani karteolol-hydrochloridu t€hotnym zenam. Karteolol-
hydrochlorid nema byt podavan v téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné. Opatieni ke snizeni systémové
absorpce, viz bod 4.2.

Epidemiologické studie s peroralné podavanymi beta-blokatory neprokazaly malformativni G¢inky, ale bylo
pozorovano riziko zpomaleni intrauterinniho rustu v pfipadé peroralniho podani beta-blokatorti. Navic byly
znamky a symptomy betasystémové blokady (tj. bradykardie, hypotenze, respiracni tisenl, hypoglykemie)
pozorovany u novorozenct, kdyz byly beta-blokatory podavany matce az do doby porodu. Pokud je piipravek
CARTEOL LP podavan matce az do doby porodu, novorozenci maji byt prvni den po narozeni pe¢livé
monitorovani.

Kojeni

Beta-blokatory se vylucuji do matefského mléka. Avsak pfi terapeutickych davkach karteolol-hydrochloridu

v o¢nich kapkach je nepravdépodobné, aby bylo v matefském mléce pritomno takové mnozstvi ti¢inné latky,
které by vyvolalo klinické projevy systémové beta-blokady u kojence. Opatieni ke snizeni systémové absorpce
viz bod 4.2
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4.7 UtinKy na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Lécivy ptipravek CARTEOL LP je spojovan s nezadoucimi ucinky (zejména poruchy vidéni), které mohou
zhorsit schopnost fidit a obsluhovat stroje.

4.8 NeZadouci ucinky

Stejné jako ostatni lokalné aplikované latky pouzivané v oftalmologii, i karteolol-hydrochlorid je absorbovan
do systémového obéhu. Proto miize ptisobit podobné nezadouci ucinky, jako byly zaznamenany u
systémovych beta-blokatord. Incidence systémovych nezadoucich u¢inki v souvislosti s lokalnim o¢nim
podanim je niz8i nez u systémového podani. Uvedené nezaddouci u€inky zahrnuji nezadouci t€inky
pozorované u celé ttidy ocnich beta-blokatori.

Nasledujici nezadouci Gcinky byly hlaSeny po podani piipravku CARTEOL LP béhem klinickych studii a po
uvedeni pfipravku na trh.

Nezadouci ucinky jsou roztridény do kategorii takto:
Velmi casté (>1/10)

Casté (>1/100 az <1/10)

Méné ¢asté (>1/1 000 az <1/100)

Vzéacné (>1/10 000 az <1/1 000)

Velmi vzéacné (<1/10 000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Dalsi nezadouci ucinky byly pozorovany u oc¢nich beta-blokatorti a mohou se vyskytnout po podani ptipravku
CARTEOL LP.

Poruchy imunitniho systému
Neni znamo: systémové alergické reakce véetné angioedému, urtikarie, lokalizovaného nebo generalizovaného
exantému, pruritu, anafylaktické reakce.

Poruchy metabolismu a vyzivy
Neni znamo: hypoglykémie

Psychiatrické poruchy
Neni znamo: insomnie, deprese, no¢ni miry, snizené libido.

Poruchy nervového systému

Casté: dysgeuzie

Meéné casté: zavraté

Neni znamo: synkopa, cerebrovaskularni piihoda, mozkova ischemie, zvySeny vyskyt pfiznaki a znamek
myastenie gravis, parestézie, bolesti hlavy, amnézie.

Poruchy oka

Casté: znamky a symptomy podrazdéni oéi (napf. paleni), bolest oka (napf. §tipani), svédéni oka, zvysené
slzeni, hyperemie oka , hyperémie spojivek, konjunktivitida, keratitida.

Neni znamo: blefaritida, rozmazané vidéni, odchlipeni chorioidey po filtratnim zakroku (viz bod 4.4),
hypoestézie oka, suché oci, kornedlni eroze, ptoza, diplopie, poruchy refrakce (v n€kterych ptipadech v
diasledku vysazeni miotik).

U pacientli s vyrazn€ porusenou rohovkou byly v souvislosti s pouzitim o¢nich kapek obsahujicich fosfaty
velmi vzacné hlaseny ptipady kalcifikace rohovky.
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Srdeéni poruchy
Neni zndmo: bradykardie, palpitace, arytmie, méstnavé srdecni selhani, atrioventrikularni blok, srde¢ni
zastava, srde¢ni selhani.

Cévni poruchy
Neni znamo: hypotenze, Raynaudiv fenomén, chladna akra koncetin, intermitentni klaudikace.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Neni zndmo: bronchospasmus (piedevsim u pacientl s preexistujici bronchospastickou chorobou), dusnost,
kasel.

Gastrointestinalni poruchy
Neni znamo: Nauzea, dyspepsie, prijem, sucho v ustech, bolest bficha, zvraceni.

Poruchy kiiZe a podkozZni tkané
Neni znamo: alopecie, psoriatiformni dermatitita, exacerbace psoriazy, vyrazka.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Meéne casté: myalgie, svalové spazmy.
Neni znamo: systémovy lupus erythematodes.

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Neni znamo: sexualni dysfunkce, erektilni dysfunkce.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Neni znamo: astenie, inava, bolest na hrudi, otok.

Vyseti‘eni
Vzdcné: pozitivni antinuklearni protilatky

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezfeni na nezddouci ucinky po registraci 1éCivého piipravku je dilezité. To umoziuje trvalé
sledovani poméru piinosu / rizika 1é¢ivého pripravku. Zdravotnicti pracovnici jsou pozadani, aby hlasili
jakékoli podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

4.9 Predavkovani
I kdyz je mnozstvi beta-blokatorti v obéhu po nakapani do o¢i malé, riziko pfedavkovani je tieba mit na
paméti.

ZkuSenosti s o¢nim predavkovanim jsou omezené.

V ptipadé nahodného piedavkovani ocni cestou vyplachnéte o¢i sterilnim roztokem chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9 %).

V ptipadé ndhodného poziti nebo zneuziti jsou symptomy a potiebna opatieni stejna jako pii predavkovani
celkove uzitymi beta-blokatory.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiglaukomatika a miotika, beta-blokatory
ATC kod: SO1EDOS

Obecné

Karteolol je non-kardioselektivni beta-blokator, s ¢aste¢né antagonistickym potencidlem [stfedni vnitini
sympatomimeticka aktivita (ISA)] a nevyznamnym ucinkem na stabilizaci membrany (lokalni nebo
chinidinové anestetikum).

O¢ni podani

. Oc¢ni kapky s hydrochloridem karteololu snizuji nitrooéni tlak, at’ je spojen s glaukomem ¢i nikoli,
snizovanim sekrece komorové tekutiny.

. Utinek za¢ina byt patrny obvykle pfiblizné 30 minut po nakapani, vrcholi mezi 2 a 4 hodinami a je
patrny i po 24 hodinach.

. Stabilizace hypotenzniho ucinku po delsi dobé: Gcinek miize zlstat staly po dobu jednoho roku.

. Zustava vSak moznost snizeni citlivosti na karteolol-hydrochlorid, zejména po del$im 1éceni.

. V pruméru pupily nebo jeji akomodaci nedochazi prakticky k zadné zmeéne.

Pomocné latky Carteolu LP obsahuji ve vod¢ rozpustny polymer (kyselinu alginovou), ktera ma fyzikalni
vlastnosti (jako bioadhezivitu, iontové interakce...), které umoziuji, aby se frekvence dennich nakapani
redukovala na jednu aplikaci.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Stredni koncentrace v plazmé pozorované po dvou mésicich opakovanych instilaci ptipravku CARTEOL LP
u glaukomatickych pacientll jsou nizsi u ptipravku s prodlouzenym t¢inkem, podavaného jednou denné (Cumax=
1,72 ng/ml), nez u bézného ptipravku podavaného dvakrat denné (Cumax = 3,64 ng/ml).

I kdyz je funkce ledvin dulezita pro vylucovani, nebyla provedena zadna studie na pacientech trpicich
poruchou funkce ledvin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti pripravku

Predklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukéni toxicity neodhalily
zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Ve studiich reproduk¢ni toxicity byla pozorovana embryotoxicita po velkych peroralnich davkach, které meély
za nasledek systémové hodnoty dostatecné prevysujici systémovou expozici pfi klinickém pouziti o¢nich
kapek CARTEOL LP. Ve studiich reproduk¢éni toxicity nebyl karteolol teratogenni.

U potkanti bylo zaznamenano, ze karteolol-hydrochlorid je schopen pfechézet ptes placentalni bariéru a byl
v malych mnozstvich vylu¢ovan matefskym mlékem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

roztok benzalkonium-chloridu

kyselina alginova (E 400)

dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339)
dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339)
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chlorid sodny

roztok hydroxidu sodné¢ho 1 mol/l (pro tpravu pH)
¢isténd voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Pted otevienim: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni lahvicky: 28 dni.

6.4 Zvl1astni opatieni pro uchovavani
Tento 1€civy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

1 x 3 ml v lahviéce s kapacim zatizenim (PE) se Sroubovacim uzavérem (polypropylen).
3 x 3 ml v lahvicce s kapacim zatizenim (PE) se Sroubovacim uzavérem (polypropylen).

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
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