CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Carteol LP 2%
20 mg/ml, krople do oczu o przedluzonym uwalnianiu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml kropli o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 20 mg karteololu chlorowodorku (Carteololi
hydrochloridum).

Substancja pomocnicza: benzalkoniowy chlorek w postaci roztworu (10 mg/100 ml).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu o przedtuzonym uwalnianiu.
Klarowny, lekko bragzowo-z6tty roztwor.
Roztwor o pH od 6 do 7, co odpowiada pH tez.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Nadcisnienie srodgatkowe.
Jaskra przewlekla z otwartym katem przesgczania.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Podanie do oka.

Wkropli¢ jedna krople preparatu Carteol LP 2% do chorego oka, jeden raz na dobg, rano.

- Aby poda¢ preparat nalezy: patrzac do gory delikatnie odciagnaé w dét dolng powieke oka i wkropli¢
krople preparatu. Zamkna¢ oko na kilka sekund po podaniu.

- Zamkna¢ oko i wytrze¢ resztki preparatu z powiek.

- Pojemnik nalezy zamkna¢ po kazdym uzyciu.

Zaleca si¢ rozpoczgcie leczenia od wkraplania 1 kropli preparatu o najmniejszym dostgpnym stezeniu
do chorego oka.

Jakkolwiek na stabilizacj¢ ci$nienia wewnatrzgatkowego z zastosowaniem kropli zawierajacych
karteolol potrzeba czasami kilku tygodni, ocena leczenia musi zawiera¢ pomiar ci$nienia
wewnatrzgatkowego i badanie rogowki na poczatku leczenia i nastepnie regularnie po leczeniu co
mniej wigcej 4 tygodnie.

Lekarz okulista moze, jesli uwaza za konieczne zaleci¢ stosowanie dodatkowego leku
przeciwjaskrowego lub wiecej lekow przeciwjaskrowych podczas stosowania karteololu w kroplach
(stosowanych miejscowo lub ogdlnie).

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



Uci$nigcie kanatu nosowo-tzowego lub zamknigcie powiek na 2 minuty zmniejsza uktadowe
wchtanianie. Moze to prowadzi¢ do zmniejszenia ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych i
zwigkszy¢ dziatanie miejscowe.

Zastepowanie innych lekéw
Jesli karteolol w kroplach do oczu o przedtuzonym uwalnianiu ma zastgpi¢ inny lek przeciwjaskrowy,

stosowanie zastepowanego leku musi by¢ przerwane po zakonczeniu pelnego dnia leczenia.
Stosowanie karteololu w kroplach o przedtuzonym uwalnianiu rozpoczynamy od nastepnego dnia
stosujac 1 krople do chorego oka raz na dobg.

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

Jesli zastepujemy karteololem leki zwezajace zrenice moze byc¢ konieczne badanie refrakcji z powodu
ustgpowania objawow dziatania lekow miotycznych.

Decyzja o zastosowaniu leku musi by¢ zwerytfikowana na podstawie pomiaru ci$nienia
wewnatrzgatkowego, szczegolnie na poczatku leczenia.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (< 18 lat)
Nie przeprowadzano badan klinicznych preparatu u dzieci i mtodziezy, dlatego krople te nie sg
zalecane do stosowania w tej grupie wickowe;.

4.3 Przeciwwskazania

Nalezy bra¢ pod uwage przeciwwskazania do stosowania dla lekow beta-adrenolitycznych o dziataniu
0go6lnym, pomimo tego, ze ich ogdlnoustrojowe dzialania niepozadane po zastosowaniu lekow beta-
adrenolitycznych do oka wystepuja tylko w wyjatkowych przypadkach.

° nadwrazliwo$¢ na substancje¢ czynng lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza preparatu,
o reaktywne choroby drog oddechowych, w tym z astma oskrzelowa wystepujaca aktualnie lub w
przesztosci lub ciezka przewlekta obturacyjna choroba ptuc,

jawna niewydolno$¢ serca,

Wstrzas kardiogenny,

Blok przedsionkowo-komorowy II i I1I stopnia nie kontrolowany rozrusznikiem.
zespot chorego wezta zatokowego (w tym blok przedsionkowo-komorowy),
bradykardia zatokowa,

nie leczony guz chromochtonny nadnerczy (phaechromocytoma),

jednoczesne stosowanie floktafeniny (patrz punkt 4.5 Interakcje z innymi produkami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji),

. jednoczesne stosowanie sultoprydu (patrz punkt 4.5 5 Interakcje z innymi produkami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji),

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Dotyczgce oka
. Inne beta-adrenolityczne

Wplyw na cisnienie wewnatrzgatkowe lub znane dziatania wynikajace z ogdlnego blokowania
receptorow beta-adrenergicznych moga ulegac nasileniu, gdy podaje si¢ chlorowodorek karteololu
pacjentom juz przyjmujacym ogolnie dzialajace leki blokujace receptory beta-adrenergiczne. Nalezy
starannie obserwowa¢ odpowiedz tych pacjentdw 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
ostra jaskra z zamknigtym katem, musza by¢ jednoczesnie stosowane leki zwezajace zrenice. U
tych pacjentow doraznym celem jest powtdrne otwarcie kata przesaczania. Wymaga to
jednoczesnego stosowania lekow miotycznych w celu zwezenia Zrenicy, poniewaz karteolol ma
niewielki wplyw lub nie wywiera wptywu na Zrenice.



. Podczas podawania lekow zmniejszajacych wytwarzanie cieczy wodnistej (np. tymololu,
acetazolamidu) opisywano przypadki odwarstwienia naczyniowki po zabiegu filtracyjnym.

o Uzywanie soczewek kontaktowych

Podczas stosowania lekow beta-adrenolitycznych ze wzgledu na zmniejszenie wydzielania ez

wystepuje ryzyko nietolerancji soczewek kontaktowych.

Substancja konserwujaca bgdaca sktadnikiem preparatu - benzalkoniowy chlorek moze powodowaé

podraznienie oczu. Moze odktada¢ si¢ w soczewkach i powodowaé odbarwienie mickkich soczewek

kontaktowych. Z tego wynika, ze nie nalezy uzywa¢ migkkich kontaktowych w trakcie stosowania

tego preparatu. Nalezy zdja¢ soczewki przed zastosowanie preparatu i nie zaktada¢ wezesniej niz 15

minut po zastosowaniu preparatu.

o W trakcie dlugotrwatego leczenia moze zmniejszy¢ si¢ wrazliwos¢ na karteolol. Dlatego w celu

zapewnienia skutecznos$ci dlugotrwatego leczenia raz na rok nalezy sprawdzic, jakie jest ryzyko

tachyfilaks;ji.

Choroby rogowki
Leki beta-adrenolityczne do oka moga powodowaé suchos¢ oka. Pacjenci z chorobowami rogowki
powinni by¢ leczeni z zachowaniem ostroznosci.

Ogdlne

Podobnie jak inne produkty lecznicze podawane miejscowo do oka, chlorowodorek karteololu
wchtania si¢ ogdlnie. Ze wzglgdu na zawarto$¢ chlorowodorku karteololu, substancji czynnej o
dzialaniu beta-adrenolitycznym, podczas stosowania produktu moga wystapic te same rodzaje dziatan
niepozadanych ze strony uktadu sercowo-naczyniowego i ptuc, a takze inne dziatania niepozadane,
ktore obserwuje si¢ podczas stosowania produktow leczniczych zawierajacych beta-adrenolityki o
dziataniu ogo6lnym. Czgsto§¢ wystepowania ogolnych dziatan niepozadanych po podaniu miejscowym
do oka jest mniejsza niz po podaniu ogdlnoustrojowym. W celu zmniejszenia ogélnoustrojowego
wchianiania preparatu patrz pkt.4.2.

Ten preparat nie powinien by¢ stosowany jednoczesnie z amiodaronem, niektérymi antagonistami
kanatu wapniowego (beprydyl, werapamil, diltiazem) i lekami beta-adrenolitycznymi, stosowanymi w
leczeniu niewydolnosci serca (patrz punkt 4.5).

Sport
Nalezy ostrzec osoby uczestniczace w zawodach sportowych poniewaz substancja czynna zawarta w
tym preparacie moze da¢ pozytywny wynik w testach antydopingowych.

Przerwanie leczenia

Nigdy nie nalezy nagle przerywac leczenia lekami beta-adrenolitycznymi stosowanymi ogoélnie,
szczegolnie u pacjentow z dlawica piersiowa; nagte przerwanie leczenia moze wywota¢ powazne
zaburzenia rytmu serca, zawal serca i nagla Smier¢.

Dawki nalezy zmniejsza¢ stopniowo, np. przez jeden do dwoch tygodni.

Choroby serca

U pacjentéw z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego (np. chorobg niedokrwienng serca, dtawica
Prinzmetala i niewydolno$cig serca) oraz niedocisnieniem, leczenie lekami beta-adrenolitycznymi
powinno by¢ poddane szczegodlnie starannej ocenie wraz z rozwazeniem zastosowania innych
substancji czynnych. Pacjenci z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego powinni by¢ obserwowani
w kierunku objawow pogorszenia przebiegu tych chorob i wystgpienia dziatan niepozadanych. Ze
wzgledu na ujemny wptyw na czas przewodnictwa, leki beta-adrenolityczne mozna podawaé
pacjentom z blokiem serca pierwszego stopnia wylacznie z zachowaniem ostroznosci.

Bradykardia
Nalezy zmniejszy¢ dawke jesli czgsto$¢ uderzen serca jest mniejsza niz 50-55 na minute, a pacjenci
majg objawy bradykardii.

Choroby naczyn
Pacjentoéw z cigzkimi zaburzeniami/chorobami krazenia obwodowego (tj. ciezkimi postaciami choroby



Raynauda lub zespotem Raynauda) nalezy leczy¢ z zachowaniem ostroznosci.

Choroby uktadu oddechowego

Po podaniu do oka niektorych lekdéw beta-adrenolitycznych odnotowano wystepowanie dziatan
niepozadanych ze strony uktadu oddechowego, w tym zgondéw spowodowanych skurczem oskrzeli u
chorych z astma oskrzelows.

Carteol LP 2 % powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostrozno$ci u pacjentow z lekka lub
umiarkowang postacig przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP) i wytacznie wtedy, gdy
spodziewana korzys$¢ przewyzsza mozliwe ryzyko.

Hipoglikemia/cukrzyca

Leki beta-adrenolityczne powinny by¢ podawane z zachowaniem ostroznosci u pacjentow
predysponowanych do wystgpowania samoistnej hipoglikemii lub u chorych na cukrzyce chwiejna,
poniewaz leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga maskowaé objawy przedmiotowe i
podmiotowe ostrej hipoglikemii.

Guz chromochlonny nadnerczy (phaeochromocytoma)

Jesli jednoczesnie sg stosowane leki beta-adrenolityczne w celu obnizenia ci$nienia tetniczego krwi u
pacjentow z guzem chromochtonnym nadnerczy, ci$nienie tgtnicze nalezy monitorowaé ze szczego6lng
uwaga.

Pacjenci w wieku podeszlym lub pacjenci 7 niewydolnoscig nerek lub wqtroby

W przypadku tych pacjentéw oraz kiedy leki beta-adrenolityczne w postaci kropli do oczu sg
stosowane jednoczesnie z lekami beta-adrenolitycznymi podawanymi ogdlnie, czesto jest konieczna
modyfikacja dawkowania.

Luszezyca
Opisywano zaostrzenie tuszczycy podczas stosowania lekéw beta-adrenolitycznych. Wskazania do
stosowania preparatu u pacjentéw z tuszczycg powinny by¢ nalezycie rozpatrzone.

Reakcje alergiczne

U pacjentoéw, u ktorych wystapia cigzkie reakcje alergiczne (anafilaktyczne) niezaleznie od ich
przyczyny, szczegdlnie w przypadku stosowania srodkow kontrastujacych zawierajacych jod,
floktafeniny (patrz punkt 4.5) lub leczenia odczulajacego - leki beta-adrenolityczne moga zaostrzy¢
reakcje 1 ostabiaé¢ skutecznos¢ leczenia epinefryna.

Reakcje anafilaktyczne

Podczas stosowania beta-adrenolitykow u pacjentow, u ktorych w wywiadzie stwierdzono atopi¢ lub
ciezkie reakcje anafilaktyczne na wiele alergenéw, moze wystapi¢ zwigkszona reaktywno$¢ na
powtorny, przypadkowy, diagnostyczny lub terapeutyczny kontakt z alergenem. Pacjenci ci moga nie
reagowac na dawki adrenaliny stosowane zwykle w leczeniu reakcji anafilaktycznej.

Znieczulenie do zabiegow chirurgicznych

Leki beta-adrenolityczne podawane do oka moga blokowa¢ dziatanie lekow beta-agonistycznych
dziatajacych ogolnie, np. adrenaliny. Anestezjolog powinien by¢ poinformowany przez pacjenta o
stosowaniu chlorowodorku karteololu.

o Jesli jest konieczne przerwanie leczenia, nalezy rozwazy¢ czy przerwanie leczenia na 48 godzin
wystarczy, aby nie wystepowata nadwrazliwo$¢ na aminy katecholowe.
o Leczenie lekami beta-adrenolitycznymi nie powinno by¢ przerywane:

- u pacjentow z niewydolnos$cig wiencowa. Leczenie lekami beta-adrenolitycznymi powinno by¢
kontynuowane do zabiegu chirurgicznego, poniewaz istnieje ryzyko wystgpienia objawow zwigzanych
z naglym odstawieniem leku.

- w nagtych przypadkach lub jesli przerwanie leczenia jest niemozliwe, pacjentow nalezy
zabezpieczy¢ przed zwickszong aktywnos$cig nerwu btednego, podajac atropine w premedykacjii - w
razie koniecznosci - ponownie.

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



o Musi by¢ brane pod uwage ryzyko wystapienia reakcji anafilaktycznej, towarzyszacej
przyjmowaniu lekéw beta-adrenolitycznych.

Nadczynnosé tarczycy

Leki beta-adrenolityczne moga takze maskowaé objawy nadczynnosci tarczycy.

Leki beta-adrenolityczne mogg maskowac niektore objawy nadczynnosci tarczycy, szczegdlnie
objawy sercowo-naczyniowe.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie prowadzono szczegdétowych badan dotyczacych interakcji chlorowodorku karteololu z innymi
lekami.

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

2) Inne produkty lecznicze

Chociaz po podaniu do oka przenikanie lekéw beta-adrenolitycznych do krwiobiegu jest niewielkie,
to jednak istnieje ryzyko wystapienia interakcji. Dlatego tez nalezy bra¢ pod uwagg interakcje
wystepujace po podaniu lekéw beta-adrenolitycznych o dziataniu ogélnym.

Istnieje mozliwos¢ nasilenia dziatania i w efekcie obnizenia ci$nienia tetniczego i (lub) wystagpienia
znacznej bradykardii podczas jednoczesnego stosowania lekow beta-adrenolitycznych stosowanych
miejscowo do oka z lekami stosowanymi doustnie, takimi jak: antagonisci kanatu wapniowego, leki
blokujace receptory beta-adrenergiczne, leki przeciwarytmiczne (w tym amiodaron), glikozydy
naparstnicy, parasympatykomimetyki, guanetydyna.

Nie stosowac preparatu z lekami takimi jak:

Floktafenina
Leki beta-adrenolityczne zmniejszaja kompensacyjng reakcj¢ sercowo-naczyniowa na wstrzas lub
niedoci$nienie wywotane podaniem floktafeniny.

Sultopryd
Zwigkszenie ryzyka wystgpienia komorowych zaburzen rytmu, torsade de pointes (atypowa nagta

tachykardia komorowa).

Nie zaleca sie stosowania preparatu z lekami takimi jak:

Amiodaron
Zaburzenia kurczliwo$ci, automatyzmu i przewodzenia (hamowanie kompensacyjnego mechanizmu
wspotczulnego).

Antagoni$ci wapnia (beprydyl, diltiazem i werapamil)

Zaburzenia automatyzmu (nadmierny rzadkoskurcz, zahamowanie zatokowe), zaburzenia
przewodzenia zatokowo-przedsionkowego i przedsionkowo-komorowego i niewydolnos¢ serca
(dziatanie synergiczne).

Takie skojarzone leczenie musi si¢ odbywac pod $cislg kontrolg kliniczng i kontrolg EKG, szczegolnie
w przypadku pacjentow w podeszlym wieku i na poczatku leczenia.

Leki beta-adrenolityczne stosowane w niewydolnoSci serca
Zwickszone ryzyko wystepowania dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowanymi lekami beta-

adrenolitycznymi, szczegdlnie zwigkszenie ryzyka rzadkoskurczu.

Szczegdlnie ostroznie nalezy stosowaé preparat jednoczesnie z lekami, takimi jak:




Lotne $rodki znieczulajace chlorowcowane

Leki beta-adrenolityczne zmniejszaja kompensacyjna reakcje sercowo-naczyniowa (blokada beta-
adrenergiczna powinna by¢ zniesiona w trakcie zbiegdw chirurgicznych za pomocg lekow
wplywajacych pobudzajgco na receptory B-adrenergiczne). Generalna zasada: nie nalezy przerywac
podawania lekow beta-adrenolitycznych, ale jesli jest to konieczne, nalezy unika¢ naglego przerwania
podawania preparatu. Anestezjolog powinien by¢ poinformowany o stosowaniu lekow beta-
adrenolitycznych.

Inhibitory cholinoesterazy: donezepil, galantamina, rywastygmina, neostygmina, pirydostygmina,
takryna, ambenonium

Ryzyko wystapienia nadmiernego rzadkoskurczu (dodatkowe dziatanie bradykardiogenne).
Konieczny jest stalty nadzor kliniczny.

Leki beta-adrenolityczne o dzialaniu ogélnym

Nasilenie dziatania ogolnego lekow beta-adrenolitycznych stosowanych w kroplach do oczu i
zwigkszenie ich stezenia w surowicy krwi po jednoczesnym stosowaniu lekow beta-adrenolitycznych
w kroplach do oczu i chinidyny. Prawdopodobnie byto to wynikiem hamowania metabolizmu lekoéw
beta-adrenolitycznych przez chinidyne (odnotowano dla tymololu).

Baklofen

Nasilenie dzialania zmniejszajacego cisnienie t¢tnicze krwi.

Nalezy monitorowac cis$nienie tetnicze krwi i dostosowac dawke leku przeciwnadcisnieniowego, jesli
zachodzi taka konieczno$c¢.

Klonidyna i inne dzialajace oSrodkowo leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego
(alfametyldopa, guanfacyna, moksonidyna, rylmenidyna)

Nastepuje znaczacy wzrost ci$nienia tetniczego w przypadku naglego przerwania leczenia osrodkowo
dziatajacymi lekami stosowanymi w leczeniu nadcis$nienia t¢tniczego.

Unika¢ naglego przerywania leczenia tymi lekami. Konieczny nadzor kliniczny.

Insulina, pochodne sulfonylomocznika o dzialaniu hipoglikemizujacym

Leki beta-adrenolityczne moga maskowac objawy nadchodzacej hipoglikemii: palpitacje,
czestoskurcz.

Znaczna wigkszo$¢ nieselektywnych lekow beta-adrenolitycznych zwigksza czgsto$¢ wystepowania
powaznej hipoglikemii.

Nalezy ostrzec pacjentow i zwigkszy¢ czestos¢ samodzielnych pomiaréw stezenia glukozy na
poczatku leczenia.

Preparaty lecznicze powodujgce torsade de pointes

Klasa Ia lekéw przeciwarytmicznych (chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid) i klasa III lekow
przeciwarytmicznych (amiodaron, dofetylid, ibutylid, sotalol), pewne neuroleptyki: fenotiazyny
(chlorpromazyna, cyjamemazyna, lewomepromazyna, tiorydazyna, tryfluoperazyna), benzamidy
(amisulpryd, sulpryd, tiapryd), butyrofenony (droperydol, haloperydol), inne neuroleptyki (pimozyd) i
inne preparaty lecznicze takie jak: beprydyl, cyzapryd, difenamil, erytromycyna iv, winkamycyna iv,
mizolastryna, halofantryna, sparfloksacyna, petamidyna, moksyfloksacyna itp.

Zwickszone ryzyko wystapienia komorowych zaburzen rytmu, szczeg6lnie torsade de pointes.
Konieczny jest nadzor kliniczny i elektrokardiograficzny.

Propafenon

Zaburzenia kurczliwo$ci, automatyzmu i przewodzenia (hamowanie kompensacyjnego mechanizmu
wspolczulnego).

Konieczny jest nadzor kliniczny i elektrokardiograficzny.

Nalezy rozwazy¢ jednoczesne stosowanie preparatu z nastepujacymi lekami:

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) o dzialaniu ogélnym, w tym inhibitory cox-2



Zmniejszenie dzialania przeciwnadci$nieniowego (hamujacy wplyw na prostaglandyny rozszerzajace
naczynia, a pyrazolowe niesteroidowe leki przeciwzapalne powoduja zatrzymanie sodu i wody w
organizmie).

Leki alfa adrenolityczne stosowane w urologii: alfuzosyna, doksazosyna, prazosyna,
tamsulozyna, terazosyna
Nasilenie dziatania obnizajacego cisnienie, ryzyko zwigkszenia niedocis$nienia ortostatycznego.

Amifostyna
Nasilenie dziatania obnizajacego cisnienie tgtnicze krwi.

Antagoni$ci wapnia (pochodne dihydropirydyn)

Niedocis$nienie, niewydolnos¢ serca u pacjentdow z ukryta lub niestabilng niewydolnos$cia serca
(inotropowo ujemne dziatanie pochodnych dihydropirydyny in vitro o zmiennym stopniu nasilenia w
zaleznosci od preparatu i mozliwe nasilenie inotropowo ujemnego dziatania lekow beta-
adrenolitycznych. Obecnos¢ leku beta-adrenolitycznego moze takze zmniejszy¢ odruchowa reakcje
wspoltczulna, ktora moze si¢ pojawi¢ w przypadku nadmiernej odpowiedzi hemodynamiczne;.

Leki przeciwdepresyjne pochodne imipraminy, (trojpierscieniowe) leki antypsychotyczne
Dziatanie przeciwnadcis$nieniowe i zwigkszenie ryzyka wystapienia niedocisnienia ortostatycznego
(dziatanie addytywne).

Meflochina
Ryzyko nadmiernego rzadkoskurczu (dodatkowe dziatanie bradykardiogenne).

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Chociaz przenikanie lekéw beta-adrenolitycznych do krwiobiegu po ich wkropleniu do oka jest
mniejsze niz po podaniu ogdlnym, to jednak mozna si¢ spodziewac ich przenikania w niewielkich
ilosci.

Cigza

Brak odpowiednich badan chlorowodorku karteololu u kobiet w cigzy.

Chlorowodorek karteololu nie powinien by¢ stosowany w okresie cigzy o ile nie jest to bezwzglednie
konieczne. W celu zmniejszenia ogdlnoustrojowego wchtaniania preparatu patrz pkt.4.2.

Wyniki badan epidemiologicznych, dotyczacych doustnego podawania lekow beta-adrenolitycznych,
nie ujawnily wywotywania wad wrodzonych, ale wykazaly ryzyko wewnatrzmacicznego op6znienia
wzrostu. Ponadto obserwowano przedmiotowe i podmiotowe objawy blokady receptoréw beta-
adrenergicznych (np. bradykardie, niedoci$nienie, zaburzenia oddechowe i hipoglikemi¢) u
noworodkow, ktorych matki otrzymywaly leki beta-adrenolityczne do czasu porodu. Jesli Carteol LP 2
% podaje si¢ do momentu porodu, noworodka nalezy starannie monitorowac¢ w ciagu

pierwszych dni zycia.

Okres karmienia piersia

Beta-adrenolityki_sg wydzielane z mlekiem matki. Jednakze, podczas stosowania chlorowodorku
karteololu w dawkach terapeutycznych w postaci kropli do oczu, nie jest mozliwe uzyskanie w mleku
wystarczajacych stezen do wywotania kliniczych objawow blokady beta-adrenergicznej u
niemowlgcia. W celu zmniejszenia ogolnoustrojowego wchlaniania preparatu patrz pkt.4.2.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Stosowaniu tych kropli towarzyszg dziatania niepozadane (w szczegdlnosci zaburzenia widzenia),
ktére moga uposledzac zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane



Podobnie jak inne leki stosowane miejscowo do oczu, chlorowodorek karteololu jest wchtaniany do
krazenia ogolnego. Moze to spowodowac¢ jak obserwowane w przypadku lekéw beta-adrenolitycznych
dziatajacych ogdlnie. Czestos¢ wystgpowania ogdlnych dziatan niepozadanych po podaniu
miejscowym do oka jest mniejsza niz po podaniu ogdlnoustrojowym. Wymienione dziatania
niepozadane obejmuja dziatania obserwowane dla calej klasy lekéw beta-adrenolitycznych
podawanych do oka.

Nastepujace dziatania niepozadane byty opisywane w trakcie badan klinicznych lub po wprowadzeniu
do obrotu kropli do oczu zawierajacych karteolol:

Czestos¢ wystepowania dziatan okreslono wedtug nastepujacych kryteriow:

[Bardzo czesto: (= 1/10), Czesto: (= 1/100 do < 1/10), Niezbyt czgsto: (= 1/1000 do < 1/100),
Rzadko: (= 1/10 000 do < 1/1000), Bardzo rzadko (< 1/10000), Nieznana (czestos¢ niemozliwa do
ustalenia na podstawie posiadanych danych)]

Dodatkowe dziatania niepozadane, obejmujg dzialania niepozadane obserwowane w przypadku lekow
beta-adrenolitycznych stosowanych do oczu i moga petencjalnie wystapi¢ w czasie stosowania
produktu leczniczego Carteol LP 2 %.

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, utrata pamigci.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Nieznana: omdlenia, udar naczyniowy mozgu, niedokrwienie mozgu, nasilenie objawow
przedmiotowych i podmiotowych miastenii, zawroty glowy, parestezje i bol glowy.

Zaburzenia oka

Nieznana: objawy przedmiotowe i podmiotowe podraznienia oczu (np. palenie, pieczenie, swedzenie,
Izawienie, zaczerwienienie), przekrwienie spojowek, zapalenie spojowek, zapalenie rogowki,
zapalenie powiek, zamazane widzenie i odwarstwienie naczyniowki po zabiegu filtracyjnym (patrz
punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania), zmniejszona wrazliwo$¢
rogowki, sucho$¢ oczu, erozja rogdwki, opadanie powiek, podwojne widzenie. Zmiany refrakcji (w
niektorych przypadkach z powodu odstawienia leku zwezajacego zrenice).

Zaburzenia serca

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

Zaburzenia naczyn:
Nieznana: niedocisnienie, objaw Raynauda, zimne dtonie i stopy.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Nieznana: skurcz oskrzeli (zwtaszcza u chorych z wystepujacymi uprzednio chorobami spastycznymi
oskrzeli), dusznos$¢, kaszel.

Zaburzenia zolgdka i jelit:
Nieznana: zaburzenia smaku, nudnos$ci, niestrawnosc¢, biegunka, sucho$¢ w ustach, bdle brzucha,
wymioty.



Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Nieznana: tysienie, wysypka tuszczycopodobna lub nasilenie tuszczycy, wysypka skorna.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej:
Nieznana: mialgia, toczen rumieniowaty uktadowy.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
Nieznana: zaburzenia seksualne, zmniejszenie libido, impotencja.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Nieznana: astenia/zme¢czenie

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

4.9 Przedawkowanie

Chociaz ilo$¢ lekdéw beta-adrenolitycznych przenikajgca do krwiobiegu po wkropleniu do oka jest
niewielka, to jednak nalezy wzia¢ pod uwagg ryzyko przedawkowania.

Istniejg ograniczone dane na temat przedawkowania po podaniu do oka.

W przypadku przypadkowego przedawkowania preparatu po stosowaniu do oka, nalezy przeptukac
oko 9 mg/ml (0,9%) jatowym roztworem chlorku sodu.

Objawy i dziatania po przedawkowaniu preparatu sa takie same jak po przedawkowaniu lekow beta-
adrenolitycznych stosowanych ogdlnie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne
Kod ATC: S 01E D05

Ogélnoustrojowe

Karteolol jest nieselektywnym lekiem beta-adrenolitycznym z cze§ciowym potencjalnym dziataniem
agonistycznym (umiarkowana, wewnetrzna aktywno$¢ sympatykomimetyczna — ISA) i
niespecyficznym dziataniem stabilizujagcym btony (dzialanie znieczulajace miejscowo,
chinidynopodobne)

Dotvczace oka

o Chlorowodorek karteololu w kroplach do oczu zmniejsza ci$nienie wewnatrzgatkowe —
niezaleznie czy towarzyszy temu jaskra czy nie — poprzez zmniejszenie wydzielania cieczy wodnistej.
o Dziatanie preparatu jest widoczne zazwyczaj po okoto 30 minutach od wkroplenia do worka

spojowkowego. Maksymalne dziatanie wystepuje migdzy 2 a 4 godzing po podaniu i utrzymuje sie
przez 24 godziny.

. Stabilny efekt obnizajacy cisnienie wewnatrzgaltkowe utrzymuje si¢ przez rok stosowania.
. Wrazliwos¢ na karteolol moze si¢ zmniejszy¢€, szczegoélnie po zbyt dlugim stosowaniu
. Preparat praktycznie nie zmienia §rednicy zrenicy i nie wptywa na akomodacje. Carteol LP 2 %

zawiera rozpuszczalny w wodzie polimer (kwas alginowy) o wlasciwos$ciach fizycznych (takich jak
bioadhezja i interakcje jonowe), ktoére umozliwiaja zmniejszenie czestosci podawania do stosowania
raz na dobe.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne



Srednie stezenie chlorowodorku karteololu w osoczu po 2 miesiacach wielokrotnego podawania u
pacjentow z jaskra byto mniejsze po podaniu leku postaci o przedluzonym uwalnianiu raz na dobg
(Cinax= 1,72 ng/ml) niz po podaniu zwyktego roztworu chlorowodorku karteololu dwa razy na dobe
(Ciax= 3,64 ng/ml).

Chociaz czynnosc¢ nerek jest istotna w wydalaniu, nie przeprowadzono badan u pacjentow z
niewydolno$cig nerek.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Na podstawie badan bezpieczenstwa farmakologicznego, toksycznosci po wielokrotnym podaniu,
genotoksycznosci i rakotworczosci przedkliniczne dane ujawniajg brak specjalnego zagrozenia dla
ludzi.

W badaniach toksycznego wptywu na rozmnazanie, embriotoksyczno$¢ wystgpowata po podaniu
doustnie duzych dawek powodujacych ogolne narazenie, znacznie przekraczajgce narazenie
wystepujace po podaniu karteololu w kroplach do oczu. Karteolol nie wykazywat teratogennego
dziatania w badaniach nad toksycznym wplywem na rozmnazanie.

W badaniach na szczurach wykazano zdolno$¢ chlorowodorku karteololu do przenikania przez bariere
lozyskowa i wydzielaniu w matych ilo$ciach z mlekiem.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek (roztwor), kwas alginowy, sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu
fosforan dwunastowodny, sodu chlorek, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

2 lata

Okres waznosci po otwarciu pojemnika: 28 dni.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik z kroplomierzem (LDPE) z zakretka polipropylenowa zawierajacy 3 ml kropli, umieszczony
w tekturowym pudetku.

3 pojemniki z kroplomierzem (LDPE) z zakretka polipropylenowa zawierajace 3 ml kropli,
umieszczone w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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