CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Arteoptic, 20 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY
1 ml roztworu 20 mg/ml (2%) zawiera 20 mg chlorowodorku karteololu (Carteololi hydrochloridum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwoér

Przezroczysty, bezbarwny, bezwonny, jatowy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zmniejszenie ci$nienia srodgatkowego u pacjentow z:
. nadci$nieniem ocznym,
o przewlektg jaskra otwartego kata przesaczania.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli
1 kropla produktu leczniczego Arteoptic, krople do oczu, roztwor, 20 mg/ml, 2 razy na dobe do worka
spojowkowego chorego oka (oczu).

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma koniecznos$ci dostosowywania dawki u pacjentow w podesztym wieku.

Dzieci
Nie oceniano bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania karteololu u dzieci.

Przez ucisnigcie kanatu nosowo-tzowego lub zamkniecie powiek na 2 minuty zmniejsza si¢
ogolnoustrojowe wchianianie leku. To z kolei moze spowodowaé zmniejszenie liczby uktadowych
(ogblnoustrojowych) dziatan niepozadanych i nasilenie miejscowej aktywnosci.

Aplikator pozostaje jatowy az do chwili ztamania oryginalnego zamknigcia opakowania. Nalezy
poinstruowac pacjentow, by unikali dotykania koncowka aplikatora do powierzchni oka lub okolic
oka, poniewaz w takim przypadku moze doj$¢ do zanieczyszczenia roztworu.

Jesli cisnienie $srodgatkowe U pacjenta pozostaje na niezadowalajagcym poziomie przy zastosowaniu
tego dawkowania, mozna rozwazy¢ podanie innych lekéw zmniejszajacych cinienie srodgatkowe.

Jesli konieczne jest zakroplenie wigcej niz jednego leku, nalezy zachowa¢ co najmniej 5-minutowy
odstep pomigdzy zakropleniem kolejnych lekow.



4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwos¢ na substancje czynng (karteolol) lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

e Reaktywna choroba drog oddechowych, w tym astma oskrzelowa lub dodatni wywiad w kierunku
astmy oskrzelowej i skurczu oskrzeli, ciezka przewlekta obturacyjna choroba phuc.

e Bradykardia zatokowa, zespot chorego wezta zatokowego, blok zatokowo-przedsionkowy
drugiego lub trzeciego stopnia, blok przedsionkowo-komorowy nie kontrolowany przez
rozrusznik. Objawowa niewydolnos$¢ serca, wstrzas kardiogenny.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak inne leki okulistyczne stosowane miejscowo, karteolol jest wchianiany ogolnoustrojowo.
Ze wzgledu na beta-adrenergiczny sktadnik, karteolol, mogg wystapic reakcje ze strony serca i naczyn
czy pluc oraz inne dziatania niepozadane tego samego rodzaju, co obserwowane w przypadku beta-
adrenolitykow stosowanych ogoélnoustrojowo.

Czestos$¢ wystgpowania ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych po podaniu miejscowym do oka
jest nizsza niz w przypadku podania ogdlnoustrojowego. Jak zmniejszyé wehtanianie
ogolnoustrojowe, patrz punkt 4.2.

Zaburzenia serca

U pacjentéw z chorobami serca i naczyn (np. choroba niedokrwienna serca, dtawica Prinzmetala

i niewydolno$¢ serca) i niedoci$nieniem tetniczym leczenie beta-adrenolitykami nalezy krytycznie
oceni¢ i rozwazy¢ leczenie innymi substancjami czynnymi.

Pacjentéw z chorobami uktadu krazenia nalezy obserwowac pod katem oznak zaostrzenia si¢ tych
chorob i dziatan niepozadanych.

Ze wzgledu na negatywny wplyw na czas przewodzenia, beta-adrenolityki powinny by¢ podawane
ostroznie u pacjentdow z blokiem serca pierwszego stopnia.

Zaburzenia naczyniowe

Pacjentow z cigzkimi zaburzeniami krazenia obwodowego (np. ci¢zkie postaci choroby Raynauda lub
zesp6t Raynauda), nieleczonym guzem chromochtonnym nadnercza i niedocisnieniem nalezy leczy¢
ostroznie.

Zaburzenia oddechowe

Informowano o reakcjach ze strony uktadu oddechowego, w tym o zgonie spowodowanym skurczem
oskrzeli u pacjentéw z astma po podaniu niektérych beta-adrenolitykdéw stosowanych do oczu.
Produkt leczniczy Arteoptic nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z przewlekta obturacyjng chorobg
ptuc (POChP) o nasileniu fagodnym lub umiarkowanym, i tylko wtedy, gdy potencjalne korzysci
przewyzszaja potencjalne ryzyko.

Hipoglikemia/cukrzyca

Beta-adrenolityki nalezy stosowacé ostroznie u pacjentow z wystepujgca samoistng hipoglikemia lub
pacjentow z labilng cukrzyca, poniewaz beta-adrenolityki moga maskowac objawy przedmiotowe

i podmiotowe ostrej hipoglikemii.

Beta-adrenolityki nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z kwasicg ketonowa lub kwasica
metaboliczng.

Beta-adrenolityki mogg rowniez maskowac objawy nadczynnosci tarczycy.
Choroby rogowki

Beta-adrenolityki stosowane w okulistyce moga powodowac sucho$¢ oczu. Pacjentéw z chorobami
rogowki nalezy leczy¢ ostroznie.



Inne leki beta-adrenergiczne

Przy stosowaniu karteololu u pacjentéw juz leczonych beta-adrenolitykami dziatajacymi ogélnie
wplyw na ci$nienie wewnatrzgatkowe lub znane ogoélnoustrojowe dziatanie blokujace receptory beta
moga by¢ nasilone.

U tych pacjentow nalezy uwaznie obserwowac¢ odpowiedz na lek. Nie zaleca si¢ stosowania dwoch
miejscowo dziatajagcych beta-adrenolitykow (patrz punkt 4.5).

Reakcje anafilaktyczne

Przyjmujac leki beta-adrenolityczne pacjenci z dodatnim wywiadem w kierunku atopii lub ci¢zkich
reakcji anafilaktycznych na rozne alergeny moga silniej reagowac na wielokrotng stymulacje tymi
alergenami i mogg nie reagowaé na typowe dawki adrenaliny stosowane w leczeniu reakcji
anafilaktycznych.

Odwarstwienie naczyniowki
Informowano o odwarstwieniu naczynidéwki w wyniku podawania lekéw hamujacych wydzielanie
cieczy wodnistej (np. tymolol, acetazolamid) po zabiegach filtracyjnych.

Znieczulenie chirurgiczne
Beta-adrenolityki stosowane do oczu moga zablokowa¢ ogdlnoustrojowe dziatania B-agonistow, np.
adrenaliny. Nalezy poinformowa¢ anestezjologa, ze pacjent jest leczony karteololem.

Podobnie jak w przypadku leczenia jaskry innymi lekami, zaleca sie regularne badanie ci$nienia
srodgatkowego | oceng rogowki.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Pacjentow z miastenig nalezy leczy¢ ostroznie. Blokada receptoréw beta-adrenergicznych moze
poglebia¢ ostabienie mig$ni zwigzane z okre§lonymi objawami miastenii, takimi jak podwojne
widzenie, opadanie powiek i ogélne ostabienie.

Pacjenci noszqcy soczewki kontaktowe

Karteolol w postaci kropli do oczu zawiera chlorek benzalkoniowy jako srodek konserwujacy. Dlatego
leku nie nalezy stosowa¢ podczas noszenia migkkich soczewek kontaktowych. Przed zakropleniem
leku soczewki nalezy zdjac i ponownie natozy¢ nie wezesniej niz po uptywie co najmniej 15 minut.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji lekéw z karteololem.

Istnieje ryzyko dziatania addytywnego, prowadzacego do niedocis$nienia i (lub) znacznej bradykardii
podczas jednoczesnego podawania beta-adrenolitykow w postaci roztworu do oczu z antagonistami
kanatu wapniowego w postaci doustnej, lekami blokujagcymi receptory beta-adrenergiczne, lekami
przeciwarytmicznymi (w tym amiodaronem), glikozydami naparstnicy, parasympatykomimetykami

czy guanetydyna.

Czasami notowano rozszerzenie zrenic wynikajgce z jednoczesnego stosowania beta-adrenolitykow
stosowanych do oczu i adrenaliny (epinefryny).

Jesli pacjent przyjmuje dodatkowy lek okulistyczny, nalezy zachowa¢ co najmniej 5-minutowa
przerwe pomig¢dzy podaniem obu produktow.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania karteololu u kobiet w cigzy. Nie nalezy

stosowac karteololu w czasie cigzy, chyba ze jest to bezwzglednie konieczne. Jak zmniejszy¢
wchlanianie ogélnoustrojowe, patrz punkt 4.2.



Badania epidemiologiczne nie wykazaty wptywu na powstawanie wad rozwojowych, ale pokazujg
ryzyko opdznienia wzrostu ptodu, gdy beta-adrenolityki podawane sg doustnie. Ponadto

u noworodkow obserwowano objawy przedmiotowe i podmiotowe blokady adrenergicznej beta (np.
bradykardig, niedocis$nienie, zaburzenia oddechowe i hipoglikemig), kiedy beta-adrenolityki byty
podawane do czasu porodu. Je$li produkt leczniczy Arteoptic jest podawany do czasu porodu,
noworodka nalezy uwaznie obserwowa¢ w pierwszych dniach zycia.

Karmienie piersig

Beta-adrenolityki przenikaja do mleka. Jednak w dawkach terapeutycznych karteololu w postaci kropli
do oczu nie jest prawdopodobne, aby w mleku byta obecna taka ilos¢, ktora powoduje wystapienie
objawow klinicznych stosowania beta-adrenolitykéw u noworodka. Jak zmniejszy¢ wchtanianie
ogoblnoustrojowe, patrz punkt 4.2.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obshugiwania maszyn

Podobnie jak w przypadku innych lekow zakraplanych do oczu, jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek
zaburzenia widzenia po zakropleniu karteololu w postaci kropli do oczu, nalezy unika¢ prowadzenia
pojazddw 1 obstugi maszyn, az do chwili, gdy widzenie powrdci do normy.

4.8 Dzialania niepozadane

Podobnie jak inne leki stosowane miejscowo do oczu, karteolol jest wchtaniany ogolnoustrojowo.
Moze to spowodowac dziatania niepozgdane podobne do tych obserwowanych w przypadku beta-
adrenolitykow dziatajacych ogolnoustrojowo. Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych po
podaniu miejscowym do oczu jest nizsza niz w przypadku lekéw przyjmowanych ogoélnoustrojowo.
Wymienione dziatania niepozadane obejmujg reakcje obserwowane w grupie beta-adrenolitykow
stosowanych do oczu:

Zaburzenia uktadu immunologicznego:
Uktadowe reakcje alergiczne, w tym obrzgk naczynioruchowy, pokrzywka, miejscowe i uogolnione
wysypki, $wiad, reakcja anafilaktyczna.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
Hipoglikemia

Zaburzenia psychiczne:
Bezsennos¢, depresja, koszmary nocne, utrata pamieci.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Omdlenia, udar naczyniowy mézgu, niedokrwienie mozgu, nasilenie objawdéw przedmiotowych
i podmiotowych miastenii (nuzliwo$ci migsni), zawroty glowy, parestezje i bol glowy.

Zaburzenia oka

Objawy przedmiotowe i podmiotowe podraznienia oczu (np. palenie, pieczenie, swedzenie, Izawienie,
zaczerwienienie), uczucie ciata obcego, sucho$¢ oka, hadwrazliwo$¢ na swiatto (Swiattowstret),
zapalenie spojowek, zapalenie brzegow powiek, zapalenie rogéwki, obrzek, zamazane widzenie

i odwarstwienie naczyniowki po zabiegu filtracji (patrz punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania), zmniejszona wrazliwo$¢ rogéwki, suchosé oczu, erozja rogowki,
opadanie powiek, przekrwienie spojowek i podwdjne widzenie.

Zaburzenia serca
Bradykardia, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca, obrzeki, zaburzenia rytmu serca, zastoinowa
niewydolno$¢ serca, blok przedsionkowo-komorowy, zatrzymanie akcji serca, niewydolnos¢ serca.

Zaburzenia naczyn:
Niedocis$nienie, zjawisko Raynauda, zimne dlonie i stopy.



Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia
Skurcz oskrzeli (gtdéwnie u pacjentdw ze stwierdzong wczesniej kurczliwoscig oskrzeli), dusznosé,
kaszel.

Zaburzenia Zolqdka i jelit:
Zaburzenia smaku, nudnosci, niestrawnos$¢, biegunka, sucho$¢ w ustach, bole brzucha, wymioty.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Lysienie, wysypka tuszczycowa lub nasilenie tuszczycy, wysypka skorna.

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tqcznej:
Mialgia.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
Zaburzenia seksualne, zmniejszenie libido.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Astenia/zmeczenie

Zgtaszanie 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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Brak informacji dotyczacych doraznego leczenia przedawkowania u ludzi. W razie przypadkowego
przedawkowania kropli do oczu, oczy nalezy przemy¢ wodg lub roztworem soli fizjologicznej.

Do najczestszych objawow jakich mozna sie spodziewaé po przedawkowaniu leku blokujgcego
receptory beta-adrenergiczne nalezg zawroty gltowy, bol glowy, duszno$¢, objawowa bradykardia,
niedoci$nienie, skurcz oskrzeli i ostra niewydolnos¢ serca. W razie przedawkowania mozna
zastosowa¢ standardowe leczenie.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Preparaty przeciwjaskrowe i miotyki, érodki beta-adrenolityczne.
Kod ATC: SO1EDO05

Nazwa chemiczna: Chlorowodorek 5-(3-tert-butyloamino-2-hydroksypropoksy)-3,4-dihydro-
2(1H)chinolinonu

Karteolol jest nieselektywnym lekiem blokujgcym receptory beta-adrenergiczne, posiadajagcym
wewnetrzng aktywno$¢ sympatykomimetyczng (ISA) i bez istotnej aktywnosci stabilizowania btony.
Wykazano, ze srodki beta-adrenolityczne z ISA w mniejszym stopniu wplywaja na objetos¢ minutowa
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serca, spoczynkowa czestos¢ akcji serca, opor naczyn obwodowych i w konsekwencji na krazenie
obwodowe niz beta-adrenolityki bez ISA.

Karteolol obniza prawidtowe i podwyzszone cis$nienie srodgatkowe, niezaleznie 0d obecnos$ci jaskry.
Doktadny mechanizm zmniejszania ci$nienia W oku przez beta-adrenolityki nie zostat ostatecznie
wyjasniony. Wydaje si¢ jednak, ze leki blokujace receptory beta-adrenergiczne stosowane

w okulistyce dziataja glownie przez zmniejszenie ilosci wytwarzanej cieczy wodnistej.

Karteolol w postaci kropli do oczu skutecznie zmniejszat ci$nienie $rodgatkowe u pacjentow z jaskra
lub nadci$nieniem ocznym, gdy lek podawano miejscowo dwa razy na dobg w ramach badan
klinicznych. Nie stwierdzono zadnego istotnego wptywu na czucie rogéwki, wydzielanie tez lub
wielko$¢ zrenicy.

Podanie karteololu do oczu u zwierzat i zdrowych ludzi wykazato, ze zwigksza on predko$é
przeptywu Krwi przez tkanki teczowki leczonego oka u krolikow oraz nasila przeptyw Krwi przez
tkanki nerwu wzrokowego u ludzi.

Podczas gdy miejscowe nieselektywne leki beta-adrenolityczne zmniejszaja stezenie HDL w surowicy
i pogarszajg stosunek catkowitego cholesterolu do HDL, beta-adrenolityki z wewngtrzng aktywnoscia
sympatykomimetyczng wydaja si¢ mie¢ mniejszy wpltyw na te parametry lub by¢ zupetnie neutralne.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Jednorazowe zakroplenie do oczu krélika 2% roztworu chlorowodorku karteololu znakowanego **C
wykazato, ze karteolol szybko przenika przez rogowke. Najwicksze st¢zenia stwierdzono w rogowce,
teczowce, przedniej czesci twardowki, ciele rzgskowym i spojowkach po uptywie 30 do 60 minut od
podania dawki, jednak stgzenia te szybko zmniejszyty si¢ od 5 do 10% stgzen maksymalnych po

8 godzinach.

8-hydroksylacja przez CYP2D6 jest jedyng reakcja katalizowang przez cytochrom P450. Karteolol nie
wykazuje ani dziatania pobudzajacego, ani hamujacego na CYPIA2, 2C9, 2C19, 2El i 3A4.
8-hydroksykarteolol zostat oceniony jako silniej obnizajacy cisnienie wewnatrzgatkowe (IOP —
intraocular pressure) niz karteolol, zarowno u krolikow, jak i u matp. Brak dostepnych danych
dotyczacych metabolizmu karteololu po zaaplikowaniu do oczu u ludzi.

Zdrowym ochotnikom zakraplano jedna krople 2% roztworu chlorowodorku karteololu do kazdego
oka. Okoto 16% dawki zostato wydalone z moczem w postaci niezmienionej w ciagu pierwszych

24 godzin po zakropleniu. Okres pottrwania w fazie eliminacji z moczem wynosit okoto 5 godzin.
Stezenia chlorowodorku karteololu w osoczu po podaniu miejscowym do oka ksztattowaty si¢ ponizej
poziomu wykrywalnos$ci (5 ng/ml).

5.3 Przedkliniczne dane o0 bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne, uwzglgdniajace wyniki konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu
wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na
reprodukcje, nie ujawniajg wystepowania szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek, sodu chlorek, sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan
dwunastowodny, woda do wstrzykiwan.



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

2 lata.
Po pierwszym otwarciu butelki: 28 dni.

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

5 ml butelka z kroplomierzem z LDPE, zamknieta zakretka z pierScieniem gwarancyjnym z HDPE
w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegoélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu
leczniczego do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACYPOZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Laboratoires THEA

12 rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2

Francja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 7565

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.03.1998 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



