Sp. zn. sukls184652/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Carteol NEO 20 mg/ml o¢ni kapky, roztok s prodlouzenym uvoliiovanim

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje 20 mg karteolol-hydrochloridu. Jedna kapka roztoku obsahuje 756 ug karteolol-
hydrochloridu.

Pomocné latky se znamym u¢inkem: dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat
hydrogenfosforecnanu sodného.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 19,2 pg fosfatd v jedné kapce, coz odpovida 0,509 mg/ml (viz body 4.4 a
4.8).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oc¢ni kapky, roztok s prodlouzenym uvoliiovanim
Ciry a slabé hnédozluty roztok.

Hodnota pH 6,3 — 7,0; kompatibilni s pH slz.
Osmolalita 270 — 315 mosmol/kg.

4, KLINICKE UDAJE

41 Terapeutické indikace

Carteol NEO je indikovan u dospélych pacientii kK symptomatické 16¢bé:
- zvySeného nitroo¢niho tlaku.

- chronického glaukomu s otevienym tthlem.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Dévkovani

Dospéli
Obvykla davka je jedna kapka do postizeného oka (oci) jednou denné rano.

Normalizace nitroo¢niho tlaku oénimi kapkami obsahujicimi karteolol mize n€kdy trvat nékolik tydnt, a proto
hodnoceni 1é¢by musi obsahovat méfeni nitroo¢niho tlaku a vySetfeni rohovky na za¢atku 1é¢by a nasledné
pravidelné béhem 1é¢by piiblizné v 4tydennich intervalech. V ptipadé dlouhodobé 1é¢by se doporucuji roéni
kontroly, aby bylo mozno zachytit pfipadny pokles ti€innosti.

Oftalmolog muze, je-li to povazovano za nezbytné, podavat ocni kapky obsahujici karteolol soucasné s jednim

nebo vice 1éCivymi piipravky (lokalné a/nebo celkove).
Soubézné podavané o¢ni kapky se museji aplikovat nejméné 15 minut pfed podanim piipravku Carteol NEO.
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Systémovou absorpci lze snizit pouzitim nazolakrimalni okluze nebo zavienim vicek po aplikaci po dobu
2 minut. Toto opatieni vede ke sniZeni systémovych nezadoucich ucinki a ke zvyseni lokalniho ucinku léciva.

Pediatricka populace (do 18 let)
Vzhledem k nedostatku idajii o bezpecnosti a uc¢innosti tohoto ptipravku, neni jeho pouziti u déti a
dospivajicich relevantni.

Zpusob podani
Oc¢ni podani.

Pokud pacient pouziva kontaktni ¢ocky, je zapotiebi je vyjmout pied pouzitim piipravku Carteol NEO.
Po pouziti ptipravku ma pacient pockat 15 minut a teprve poté kontaktni cocky opé€t nasadit.

Pii pouziti téchto o¢nich kapek si ma pacient peclivé umyt ruce pted otevienim lahvic¢ky a postupovat podle
nasledujicich kroki:

A. Pred uplné prvnim pouZitim (nakapanim do oka) musi pacient

Odstranit bezpe¢nostni krouzek uzavéru garantujiciho neporusenosti obalu.

2. Sejmout ochranné vicko.

3. Drzet lahvic¢ku vzhliru nohama (dnem vzhiiru) a dostatecné silng stisknout ve stfedu lahvicky, aby
se uvolnila 1 nebo 2 kapky.
V ptipadé, ze se kapka neobjevi, ma opakovat kroky A2 a A3.

=

B. Priinstilaci o¢nich kapek, roztoku ma pacient

1. Jemné stahnout oéni vicko dold, zatimco se diva vzhtru, umistit lahvi¢ku nad oko a postupné
stisknout stied lahvicky, dokud se neobjevi kapka. Hrot lahvi¢ky se nema dotykat oka ani o¢niho
vicka.

2. Jednou mrknout, aby se kapka rozprostiela po celém povrchu oka. S jesté zavienym okem otfit
prebytecnou tekutinu.

3. Kae snizeni mozné systémové absorpce se doporucuje stisknout prstem vnitini koutek oka na 2
minuty po kazdé instilaci, pficemz oko je zavien¢.

C. Po kaZzdé instilaci ma pacient
K odstranéni zbylych kapek:
1. Drzet lahvicku uprostied, hrotem vzhiru.
2. Otacet lahvickou dostate¢né rychle smérem dolu, aby se zbyla kapka uvolnila.
3. Po pouziti nasadit zpét ochranné vicko.

V ptipadé soubézné 1é¢by dal§imi oénimi kapkami pockejte 15 minut mezi instilaci jednotlivych 1é¢ivych
pripravk.

Tyto o¢ni kapky neobsahuji konzervacni latky.

Nahrazeni predchozi 1é¢by

Pokud musi o¢ni kapky Carteol NEO nahradit jiny typ o¢nich kapek k 1écbé glaukomu, podavani téchto ocnich
kapek musi byt pferuseno na konci celého dne 1é¢by a o¢ni kapky Carteol NEO se musi zacit aplikovat
nasledujici den v davkovacim rezimu: jedna kapka do postizeného oka 1x denné.

Mayji-li se o¢ni kapky obsahujici karteolol pouzit jako nahrada za n€kolik souvisejicich glaukomatik, 1ze
najednou vysadit vzdy pouze jeden ptipravek.

V piipadé nahrady ocnich kapek s miotickym uc¢inkem o¢nimi kapkami obsahujicimi karteolol ma byt
provedeno vysetfeni refrakce, az zmizi i¢inky miotik.

Preskripce 1é¢ivého pripravku ma byt doprovazen kontrolou nitroo¢niho tlaku, zejména v dobé zahajeni 1écby.
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4.3 Kontraindikace

Je tfeba mit na mysli kontraindikace beta-blokatorti systémove podavanych, i kdyz byly systémové ucinky

beta-blokatorti pozorovany pouze vyjimecné po o¢ni instilaci (viz bod 4.8).

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

- Reaktivni onemocnéni dychacich cest véetné bronchialniho astmatu nebo bronchialniho astmatu v
anamnéze, zavazna forma chronické obstrukcni plicni nemoci

- Zjevné srde¢ni selhani

- Kardiogenni Sok

- Atrioventrikularni blokady druhého a tietiho stupné, které nejsou kontrolovany kardiostimulatorem.

- Sick sinus syndrom (v¢etn¢ sinoatrialni blokady).

- Sinusova bradykardie

- Neléceny feochromocytom

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
Oc¢ni
. Dalsi beta-blokatory

Vliv na nitroo¢ni tlak nebo znamé €¢inky na systémovou beta-blokadu mohou byt potencovany

v piipadg, ze je karteolol-hydrochlorid podavan pacientiim, ktefi jiz uzivaji systémové beta-blokatory.
Klinické odpovéd’ u téchto pacient ma byt dikladné sledovana. Pouzivani 2 topickych beta-blokatori
soucasn¢ se nedoporucuje (viz bod 4.5).

o V piipadé, Ze jsou tyto o¢ni kapky podavany ke snizeni nitroo¢niho tlaku u pacientt s akutnim
glaukomem s uzavienym uhlem, musi byt spolu s nimi podavano miotikum. U téchto pacientt je
skute¢né bezprosttednim cilem 1é¢by znovuotevieni thlu, coz vyZzaduje pouziti miotika, které zptisobi
pupilarni konstrikci, protoze karteolol ma maly nebo Zadny G¢inek na pupilu.

. Bylo hlaseno odchlipeni chorioidey po filtra¢nich vykonech pfi sou¢asném podani 1é¢ivych pripravka
potlacujicich tvorbu komorové tekutiny (napft. timolol a acetazolamid).

. Pacienti nosici kontaktni cocky
Existuje riziko nesnasenlivosti kontaktnich ¢o¢ek snizenim sekrece slz obecné spojované s beta-
blokatory.

. Po dlouhodobé 1é¢bé muze vzniknout snizena citlivost na karteolol. Musi se proto kazdoro¢né

kontrolovat absence tachyfylaxe ke zajisténi, zda dlouhodoba lé¢ba zlstala Gi¢inna.

Poruchy rohovky
O¢ni beta-blokatory mohou vyvolat suchost o¢i. Pacienti s onemocnénim rohovky maji byt 1é¢eni s opatrnosti.

Obecné

Stejné jako ostatni lokalné¢ aplikované latky pouzivané v oftalmologii, i karteolol-hydrochlorid je absorbovan
systémové. Vzhledem k beta-adrenergni slozce, karteolol-hydrochloridu, se mohou vyskytnout stejné typy
kardiovaskularnich, plicnich a ostatnich nezadoucich u¢inkd jako u systémovych beta-blokatort. Incidence
systémovych nezadoucich ucinkl v souvislosti s lokalnim ocnim podanim je nizsi nez u systémového podani.
Opatteni ke snizeni systémové absorpce viz bod 4.2.

Vseobecné se tento 1éCivy ptipravek nesmi kombinovat s amiodaronem, nékterymi blokatory kalciovych
kanaltu (bepridilem, verapamilem, diltiazemem) ani s beta-blokatory pouzivanymi k 1é¢b¢ kardialni
insuficience (viz bod 4.5).

Pi‘erusent lécby
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Léceni beta-blokatory podavanymi celkové se nikdy nesmi pferusit nahle, zejména u pacientd s anginou
pectoris: nahlé preruSeni muze vést k zavaznym porucham srde¢niho rytmu, infarktu myokardu nebo nahlému
umrti. Davkovani se musi snizovat postupné, tj. béhem jednoho az dvou tydnt.

Srdecni poruchy

U pacientt s kardiovaskularnim onemocnénim (napt. ischemickou chorobou srde¢ni, Prinzmetalovou anginou
a srde¢nim selhanim) a hypotenzi ma byt 1écba beta-blokatory kriticky zhodnocena a ma byt zvazena lécba
jinymi 1é¢ivymi latkami. U pacienti s kardiovaskularnim onemocnénim maji byt sledovany znamkami
zhorSeni onemocnéni a vyskyt nezadoucich u¢inkd. Kvili nezadoucimu vlivu beta-blokatorti na prevodni cas
se pacientim s AV blokadou 1. stupné maji podavat beta-blokatory vzdy s opatrnosti.

Bradykardie
Jestlize srdecni 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 (napf. t€zkou formou Raynaudovy nemoci anebo
Raynaudova syndromu) maji byt 1é¢eni s opatrnosti.

Respiracni poruchy
U pacientu s bronchialnim astmatem byly v souvislosti s pouzivanim nékterych oénich beta-blokatori hlaseny
respiracni reakce véetné timrti v disledku bronchospasmu.

U pacientt s lehkou nebo stfedné tézkou formou chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) se ma Carteol
NEO pouzivat s opatrnosti a pouze v piipadé, Ze potencialni piinos 1é¢by pievySuje jeji mozna rizika.

Hypoglykemie/diabetes mellitus
Pacientiim se spontdnni hypoglykemii nebo pacientim s labilnim diabetem maji byt poddvany
beta-blokatory s opatrnosti, protoZze mohou maskovat znamky a ptiznaky akutni hypoglykemie.

Feochromocytom
Pouziti beta-blokatorl pfi 1€cbe€ hypertenze zpiisobené léCenym feochromocytomem si vyzaduje striktni
monitorovani arteridlniho tlaku.

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

Psoridaza
Pfi podavani beta-blokatorti bylo zaznamenano zhors$eni této nemoci a k této indikaci je téeba piihlizet.

Alergické/anafylaktické reakce

Pfi pouZzivani beta-blokatorti se u pacientt s atopii nebo téZkou anafylaktickou reakci na riizné alergeny

V anamnéze muze projevit zvySena reaktivita ha opakované vystaveni takovym alergentim. U pacientl se
sklonem k tézké anafylaktické reakci, bez ohledu na jeji piivod, zvlasté po podani floktafeninu, kontrastnich
jodovanych latek nebo pouziti anestetik ¢i béhem desenzibiliza¢ni 1é€by, mize 1é¢ba beta-blokatorem vést
k zesileni reakce a k rezistenci na 1é¢bu epinefrinem podavanym v béznych davkach.

Chirurgickd anestezie
Oc¢ni beta-blokatory mohou blokovat systémovy u¢inek beta-agonistii (napft. epinefrinu). Anesteziolog ma byt

informovan, ze pacient pouziva karteolol-hydrochlorid.

. Je-1i nezbytné prerusit 1é¢bu, povaZuje se pieruseni na 48 hodin za dostate¢né k znovuziskani
senzitivity na katecholaminy.
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V nékterych piipadech se 1écba beta-blokatory nemusi prerusit:

- u pacientl postizenych koronarni insuficienci se doporucuje pokrac¢ovat v 1é€bé az do chirurgického
vykonu vzhledem k riziku spojenému s ndhlym preruSenim podévani beta-blokator.

- v naléhavych pripadech nebo pii nemoznosti preruseni musi byt pacient chranén pred vagovou
predominanci adekvatni premedikaci atropinem, opakovanou podle potieby.

- anestezie musi vyuzivat ptipravky, které ptsobi co nejmensi depresi myokardu a ztrata krve musi byt

nahrazena.

Tyreotoxikoza
Beta-blokatory mohou rovnéz maskovat znamky hypertyredzy.
Beta-blokatory mohou maskovat urcité pfiznaky tyreotoxikodzy, zejména kardiovaskularni pfiznaky.

Pomocné latky se znamym tucinkem

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného, dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného.

Tento 1écivy pripravek obsahuje 19,2 pg fosfatl v jedné kapce, coz odpovida 0,509 mg/ml. Jestlize pacient
trpi zd&vaznym postizenim prihledné vrstvy na piedni ¢asti oka (rohovka), mohou fosfaty ve velmi vzacnych
pripadech zpusobit zakalené skvrny na rohovce, zptisobené ukladanim vapniku béhem 1é¢by.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné specifické studie interakci s karteolol-hydrochloridem.

1) O¢ni kapky ve formé roztoku
Prilezitostné byly hlaseny pfipady mydridzy v disledku soub&ézného pouzivani o¢nich beta-blokatora
s epinefrinem (adrenalinem).

V ptipadé€ soubézné 1éCby roztokem ocnich kapek obsahujicim epinefrin je nezbytné sledovani oftalmologem
(riziko mydriazy).

V ptipadé pouzivani vice nez jednoho topického o¢niho 1é¢ivého piipravku ma byt mezi aplikaci odstup
alespofi 15 minut. Pripravek Carteol NEO se ma aplikovat jako posledni.

2) Dalsi lécivé pripravky

I kdyz je mnozstvi beta-blokatorti absorbovanych do systémového ob&hu po o¢ni instilaci malé, existuje riziko
1ékovych interakci.

Doporucuje se proto pocitat s takovymi interakcemi, jaké jsou pozorovany u systémové podavanych beta-
blokatord.

Existuje moznost aditivnich u¢ink majicich za nasledek hypotenzi a/nebo vyznamnou bradykardii, pokud se
beta-blokatory ve formé o¢niho roztoku pouzivaji soub&ézné s peroralnimi antagonisty kalciovych kanald, beta-
blokatory, antiarytmiky (v€etné amiodaronu), digitalisovymi glykosidy, parasympatomimetiky ¢i
guanethidinem.

SoubéZné poddvani se nedoporucuje (viz bod 4.4)

+ Amiodaron

Poruchy automacie a vedeni (potlaceni kompenzac¢nich sympatickych mechanismt).
Klinické sledovani a monitorovani EKG.

+ Antagonisté kalciovych kanald (bepridil, diltiazem a verapamil)

Poruchy automacie (nadmérna bradykardie, sinusova zastava), poruchy sinoatrialniho a atrioventrikularniho
vedeni a srde¢ni selhani (synergie €inkll).
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Tato kombinace ma byt pouzivana pouze za peclivého klinického sledovani a monitorovani EKG, zejména u
star§ich pacientll nebo na zacatku 1écby.

+ Fingolimod

Potencialn¢ fatalni potenciace ucinku snizujicich srde¢ni frekvenci. Beta-blokatory jsou zvlasté rizikové,
protoze brani adrenergnim kompenza¢nim mechanismiim. Nepftetrzité klinické sledovani @ monitorovani
EKG po dobu 24 hodin po prvni davce.

+ Beta-blokatory pouzivané k 1é¢bé kardialni insuficience
Riziko zvyseni vyskytu nezadoucich G¢inkd beta-blokatort, ptedev§im s vyznamnym rizikem bradykardie.

SoubézZné podavani vyZadujici opatieni pro pouZiti

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

Snizeni kardiovaskularnich kompenzaénich reakci zpuisobenych beta-blokatory. Beta-adrenergni inhibici
béhem chirurgického vykonu lze zabranit pouzitim beta-mimetik.

Obecné plati, ze se 1é¢ba beta-blokatory nema pierusovat a v kazdém piipadé je nutné se vyhnout nahlému
preruseni. O této 1€¢bé musi byt informovan anesteziolog.

+ Anticholinesterazy: donezepil, galantamin, rivastigmin, neostigmin, pyridostigmin, takrin,
ambenonium

Riziko vyznamné bradykardie (pfidani bradykardiogennich t€inki).

Pravidelné¢ klinické sledovani.

+ Potenciace systémovych ucinkii beta-blokatoru ve formé o¢nich kapek, roztoku, a zvyseni
plazmatickych koncentraci beta-blokatorti bylo hlaseno pfi soubézném podavani o¢nich kapek obsahujicich
beta-blokatory a chinidinu, pravdépodobné jako disledek inhibice metabolismu beta-blokatorti chinidinem
(bylo popsano pro timolol).

+ Lidokain

Pii intraven6znim podani dochazi ke zvyseni plazmatické koncentrace lidokainu s moznosti neurologickych a
kardialnich nezadoucich u¢inki (snizeni jaterni clearance lidokainu).

Klinické sledovani a monitorovani EKG a pfipadné kontrola koncentrace lidokainu v plazmé v priab&éhu
kombinované 1é¢by a po vysazeni beta-blokatoru. Uprava davkovani lidokainu v piipadé potieby.

+ Baklofen
Zvyseni antihypertenzniho ucinku.
Monitorovani arterialniho krevniho tlaku a uprava davkovaciho rezimu antihypertenziva v piipadé potieby.

+ Klonidin a dalsi centralné pisobici antihypertenziva (guanfacin, methyldopa, moxonidin, rilmenidin)
Vyznamné zvyseni krevniho tlaku, pokud je 1é¢ba centralné plisobicim antihypertenzivem nahle prerusena.
Vyhnéte se nahlému preruseni centralné ptisobici antihypertenzni 1é¢by. Klinické sledovani.

+ Inzulin, antidiabetika sulfonylmoc¢oviny, glinidy

VSechny beta-blokatory mohou maskovat ur¢ité symptomy hypoglykemie: palpitace a tachykardie.

Vétsina neselektivnich (non-kardioselektivnich) beta-blokatori zvysuje incidenci a zavaznost hypoglykemie.
Upozornéte pacienta a posilte vlastni monitorovani hladiny glukézy v krvi, zejména na zacatku 1écby.

+ Propafenon

Poruchy kontraktility, automatie a vedeni (potlaceni kompenzac¢nich sympatickych mechanismu).
Klinické sledovani a EKG monitorovani.
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+ Latky, které mohou vyvolavat torsade de pointes

Antiarytmika t¥idy Ia (chinidin, hydrochinidin, disopyramid) a t¥idy III (amiodaron, dofetilid, ibutilid, sotalol),
n¢ktera neuroleptika: fenothiaziny (chlorpromazin, kyamemazin, levomepromazin, thioridazin, trifluoperazin),
benzamidy (amisulprid, sulpirid, tiaprid, sultoprid), derivaty butyrofenonu (droperidol, haloperidol), jina
neuroleptika (pimozid) a dalsi 1é¢ivé ptipravky jako bepridil, cisaprid, difenamil, intravenozné podavany
erythromycin, intraven6zné podavany vinkamin, mizolastin, halofantrin, sparfloxacin, pentamidin,
moxifloxacin.

Zvysené riziko poruch ventrikularniho rytmu, zejména torsade de pointes.

Klinické a elektrokardiografické monitorovani béhem pouzivani kombinace.

Soucasné podavani, kterému je tieba vénovat pozornost

+ Nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID) ( (celkové podani) véetné selektivnich inhibitora COX-2
SniZeni antihypertenzniho téinku (inhibice vazodilataéniho u¢inku prostaglandini u¢inkem NSAID a retence
tekutin a soli u¢inkem pyrazolovych NSAID).

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

+ Amofistin
Zvyseni antihypertenzniho u¢inku.

+ Antagonisté kalciovych kanali (dihydropyridinové derivaty)

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

Hypotenze, srde¢ni selhani u pacienti s latentni nebo nekontrolovanou kardialni insuficienci (in vitro
negativni inotropni u¢inek dihydropyridinti rizného stupné v zavislosti na piipravku a moznost aditivniho
ucinku k negativnimu inotropnimu uc¢inku beta-blokatora). Pfitomnost beta-blokatoru muze také
minimalizovat reakci sympatiku, ktera se uplatiuje v ptipadé nadmérné hemodynamické odezvy.

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

+ Antidepresiva ze skupiny imipramini (tricyklicka antidepresiva), antipsychotika
Antihypertenzni u¢inek a zvySené riziko ortostatické hypotenze (aditivni G¢inek).

+ Meflochin, pilokarpin
Riziko vyznamné bradykardie (aditivni bradykardiogenni ti¢inky)

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Systémova absorpce beta-blokatorii podavanych o¢ni cestou je niZsi nez pii celkovém podani, nicméné k ni
dochazi.

Téhotenstvi

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

Epidemiologické studie s peroralné podavanymi beta-blokatory neprokazaly malformativni Gi¢inky, ale bylo

pozorovano riziko intrauterinni ristové retardace. Navic byly znamky a pfiznaky beta-sblokady (.
bradykardie, hypotenze, respiraéni tisei, hypoglykemie) pozorovany u novorozencu, kdyz byly beta-blokatory
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podavany matce az do doby porodu. Pokud je piipravek Carteol NEO podavan matce az do doby porodu,
novorozenci maji byt prvni den po narozeni peclivé monitorovani.

Kojeni

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

v o¢nich kapkach je nepravdépodobné, aby bylo v matefském mléce pfitomno takové mnozstvi 1é¢ivé latky,

které by vyvolalo klinické projevy systémové beta-blokady u kojeného ditéte. Opatieni ke snizeni systémové
absorpce viz bod 4.2.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tyto o¢ni kapky jsou spojovany s nezadoucimi u€inky (zejména poruchy vidéni), které mohou zhorsit
schopnost ridit a obsluhovat stroje.

4.8 NezZadouci 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-blokatort. Incidence systémovych nezadoucich u€inkd v souvislosti s lokdlnim o¢nim
podanim je niz§i nez u systémového podani. Uvedené nezadouci U¢inky zahrnuji nezadouci G¢inky
pozorované u celé tfidy ocnich beta-blokatori.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny po podani o¢nich kapek obsahujicich karteolol béhem klinickych
studii a po uvedeni pripravku na trh.

Nezéadouci u€inky jsou roztiidény podle tfid organovych systémi a frekvence dle nésledujici konvence:
velmi Casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), mén¢ Casté (>1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az

<1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000) a neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)

Dalsi nezadouci ucinky byly pozorovany u o¢nich beta-blokatorti a mohou se vyskytnout po podéni pfipravku
Carteol NEO.

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

Poruchy metabolismu a vyzivy:
Neni znamo: hypoglykemie

Psychiatrické poruchy:
Neni znamo: insomnie, deprese, no¢ni mary.

Poruchy nervového systému:

Casté: dysgeuzie

Méné Casté: zavraté

Neni znamo: synkopa, cerebrovaskularni ptihoda, cerebralni ischemie, zvyseny vyskyt znamek a piiznakad,
myasthenia gravis, parestezie, bolest hlavy, amnézie.

Poruchy oka:

Casté: znamky a piiznaky podrazdéni oéi (napf. paleni, svédéni, zvysené slzeni, hyperemie), bolest oka (napf-.
bodani), svédéni oka, hyperémie spojivek, konjunktivitida, keratitida.

Neni znamo: blefaritida, rozmazané vidéni, odchlipeni chorioidey po filtraénim vykonu (viz bod 4.4),
hypestezie oka, suché o¢i, kornealni eroze, ptoza, diplopie, poruchy refrakce (v nékterych pripadech v
disledku vysazeni miotik).
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U pacientt s vyrazné€ poruSenou rohovkou byly v souvislosti s pouzitim o¢nich kapek obsahujicich fosfaty
velmi vzacné hldSeny ptipady kalcifikace rohovky.

Srdecni poruchy:
Neni znamo: bradykardie, bolest na hrudi, palpitace, otoky, arytmie, méstnavé srde¢ni selhani,
atrioventrikularni blokada, srde¢ni zastava, srde¢ni selhani.

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

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy:
Neni znamo: bronchospasmus (pfedevsim u pacientt s preexistujici bronchospastickou chorobou), dyspnoe,
kasel.

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

Poruchy kiize a podkozni tkane:
Neni znamo: alopecie, psoriaziformni dermatitita, exacerbace psoriazy, vyrazka.

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

Poruchy reprodukcniho systéemu a prsu:
Neni znamo: sexualni dysfunkce, erektilni dysfunkce, snizeni libida.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:
Neni znamo: astenie, inava.

Vysetrent:
Vzacné: pozitivni antinuklearni protilatky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é€ivého piipravku je dilezité. Umoziuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlésili
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-blokatoru absorbovaného do ob&¢hu po o¢ni instilaci malé, riziko predavkovani je tfeba
mit na paméti.
ZkuSenosti s o¢nim predavkovanim jsou omezené.

V ptipadé nahodného piedavkovani ocni cestou je tfeba oci vyplachnout sterilnim roztokem chloridu sodného
0 koncentraci 9 mg/ml (0,9 %). V ptipadé, Ze neni k dispozici sterilni roztok chloridu sodného, 1ze o¢i
vyplachnout ¢istou vodou.

V ptipadé nahodného poziti nebo zneuziti jsou symptomy a potiebna opatieni stejna jako pii predavkovani

celkové uzitymi beta-blokatory.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika, antiglaukomatika a miotika, beta-blokatory
ATC kod: SO1EDO5

Obecné

Karteolol je nekardioselektivni beta-blokator, s ¢aste¢né agonistickym potencialem [mirnou vnitini
sympatomimetickou aktivitou (ISA)] a nevyznamnym G¢inkem na stabilizaci membran (lokalni nebo
chinidinové anestetikum).

Oc¢ni podani

. Oc¢ni kapky obsahujici karteolol-hydrochlorid snizuji nitroo¢ni tlak, at’ je spojen s glaukomem ¢i
nikoli, snizovanim sekrece komorové tekutiny.

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

. Stabilizace hypotenzniho u¢inku po delsi dob¢: uc¢inek muize zlstat staly po dobu jednoho roku.

o Zustava vsak moznost snizeni citlivosti na karteolol-hydrochlorid, zejména po delsi 1é¢bé.

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

Pomocné latky Carteolu NEO obsahuji hydrosolubilni polymer (kyselinu alginovou), ktera ma fyzikalni
vlastnosti (jako bioadhezivitu, iontové interakce...), které umoziuji, aby se frekvence dennich instilaci
redukovala na jednu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Primérné plazmatické koncentrace pozorované po dvou mésicich opakovanych instilaci karteolol-
hydrochloridu u pacientt s glaukomem jsou niz$i u ptipravku s prodlouzenym uvolfiovanim podavaného
jednou denné (Cmax= 1,72 ng/ml), nez u bézného ptipravku podavaného dvakrat denné (Cmax = 3,64 ng/ml).
I kdyz je funkce ledvin dilezita pro eliminaci, nebyla provedena zadna studie u pacientt s poruchou funkce
ledvin.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity a hodnoceni karcinogenity neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Ve studiich reprodukéni toxicity byla pozorovana embryotoxicita po velkych peroralnich davkach, které vedly
k systémovym expozi¢nim hodnotam dostate¢né pfevySujicim systémovou expozici pii klinickém pouziti
o¢nich kapek obsahujicich karteolol. Ve studiich reproduk¢ni toxicity nebyl karteolol teratogenni.

U potkant bylo hlaseno, Ze karteolol-hydrochlorid je schopen prochézet placentalni bariérou a byl v malych
mnozstvich vylu¢ovan do matetského mléka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

kyselina alginova (E 400)

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

roztok hydroxidu sodného (pro upravu pH)
¢isténa voda

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Pied otevienim: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni obalu: 2 mésice.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

Pro podminky uchovavani po prvnim otevieni ptipravku viz bod 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Baleni je systém vyvinuty pro o¢ni ptipravky bez konzervacnich latek ve vicedavkovém baleni, sestavajici
z 10ml prihledné lahvicky (LDPE) s o¢nim stlacovacim davkovacim systémem (HDPE, PP, elastomer) a
uzavérem garantujicim neporusenost obalu (LDPE). Jedna lahvicka obsahuje 8 ml o¢niho roztoku, coz
odpovida ptiblizne 211 kapkam.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZzadavky.
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