CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Karteololu chlorowodorek: 2 g na 100 ml.
(1 ml kropli do oczu o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 20 mg karteololu chlorowodorku).

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

Ten produkt leczniczy zawiera 0,00165 mg benzalkoniowego chlorku w kazdej kropli, co odpowiada
0,05 mg/ml i 0,046 fosforanow w kazdej kropli co odpowiada 1,4 mg/ml (patrz punkty 4.4 i 4.8).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz pkt. 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu o przedtuzonym uwalnianiu.
Klarowny, lekko brgzowo-zotty roztwor.
Roztwoér o pH od 6 do 7, co odpowiada pH tez.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Nadcisnienie wewnatrzgatkowe.
Przewlekta jaskra z otwartym katem przesaczania.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Podanie do oka.

Krople dostepne sa w dwoch stezeniach: 1% i 2%.

Nalezy poda¢ jedna krople produktu leczniczego Carteol LP 2% do chorego oka, jeden raz na dobe,
rano.

- Aby podac¢ produkt, nalezy: patrzac do gory, delikatnie odciggnaé w dot dolng powieke oka i podaé
kroplg produktu. Zamkna¢ oko na kilka sekund po podaniu.

- Nie otwierajac oka, wytrze¢ resztki produktu z powiek.

- Pojemnik nalezy zamkna¢ po kazdym uzyciu.

Zaleca si¢ rozpoczgcie leczenia od podawania jednej kropli produktu o najmniejszym dostepnym
stezeniu do chorego oka.

Stabilizacja ci$nienia wewnatrzgatkowego z zastosowaniem kropli zawierajacych karteolol wymaga
czasami Kilku tygodni. Ocene leczenia, ktora musi zawiera¢ pomiar ci$nienia wewnatrzgatkowego i
badanie rogdwkKi, nalezy przeprowadzi¢ na poczatku leczenia, a nastepnie w regularnych odstgpach
czasu po uptywie okoto 4 tygodni leczenia.



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

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

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

Zastepowanie innych lekow

Jesli karteolol w postaci kropli do oczu o przedtuzonym uwalnianiu ma zastapic inny lek
przeciwjaskrowy w postaci kropli, stosowanie dotychczas przyjmowanego leku musi zosta¢ przerwane
po zakonczeniu petnego dnia leczenia. Stosowanie karteololu w postaci kropli o przedtuzonym
uwalnianiu rozpoczynamy od nastgpnego dnia, podajac jedng krople do chorego oka raz na dobe.
Jesli zastepujemy kilka lekow przeciwjaskrowych karteololem, nalezy przerywac leczenie dotychczas
stosowanymi lekami pojedynczo.

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

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

Dzieci i mlodziez (< 18 lat)
Stosowanie tych kropli do oczu u dzieci i mtodziezy nie jest wlasciwe ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

4.3  Przeciwwskazania
Nalezy bra¢ pod uwage przeciwwskazania do stosowania lekow beta-adrenolitycznych o dziataniu

ogblnym, pomimo tego, ze ogdlnoustrojowe dziatania niepozadane lekow beta-adrenolitycznych
podawanych do oka wystepuja tylko w wyjatkowych przypadkach.

. nadwrazliw0s$¢ na substancje czynna lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1,
o reaktywne choroby drog oddechowych, w tym astma oskrzelowa wystepujaca aktualnie lub w

przesztosci lub cigzka przewlekta obturacyjna choroba ptuc,

o jawna niewydolnos$¢ serca,

o wstrzas kardiogenny,

o blok przedsionkowo-komorowy Il i 11 stopnia niekontrolowany rozrusznikiem,

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

o nieleczony guz chromochtonny (pheochromocytoma).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dotyczgce oka

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

o W przypadku stosowania kropli w celu obnizenia ci$nienia wewnatrzgatkowego u pacjentow z
ostra jaskra z zamknietym katem przesaczania nalezy jednoczesnie stosowac leki zwezajace
zrenice. U tych pacjentow doraznym celem leczenia jest powtorne otwarcie kata przesaczania.



Wymaga to jednoczesnego stosowania lekéw miotycznych w celu zwezenia Zrenicy, poniewaz
karteolol ma niewielki wplyw na Zrenice lub nie wywiera go wcale.

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

o Uzywanie soczewek kontaktowych

- Podczas stosowania lekow beta-adrenolitycznych ze wzgledu na zmniejszenie
wydzielania tez wystgpuje ryzyko nietolerancji soczewek kontaktowych.

- Chlorek benzalkoniowy — substancja konserwujaca bedaca sktadnikiem produktu
Carteol LP 2%, moze powodowa¢ podraznienie oczu, odktada¢ sie na soczewkach i
odbarwia¢ migkkie soczewki kontaktowe. Z tego wzgledu nie nalezy uzywac
migkkich soczewek kontaktowych w trakcie stosowania tego produktu. Przed
zastosowaniem produktu nalezy zdja¢ soczewki i nie zaktada¢ ich wczesniej niz 15
minut po zastosowaniu produktu.

o Zglaszano, ze chlorek benzalkoniowy powoduje podraznienie oka, objawy suchos$ci oczu i

moze wpltywaé na film lzowy i powierzchni¢ rogowki. Nalezy stosowac ostroznie u pacjentow
z zespotem suchego oka oraz u pacjentow, u ktorych rogowka moze by¢ uszkodzona. Pacjenci
powinni by¢ monitorowani w przypadku dlugotrwatego stosowania.

o W trakcie dlugotrwatego leczenia moze zmniejszy¢ si¢ wrazliwos¢ na karteolol, dlatego w

celu zapewnienia skutecznosci dtugotrwatego leczenia raz w roku nalezy sprawdzié, czy nie
wystepuje tachyfilaksja.

Choroby rogowki
Okulistyczne leki beta-adrenolityczne mogg powodowaé suchoé¢ oka. Pacjenci z chorobami rogowki
powinni by¢ leczeni z zachowaniem Ostroznosci.

Ogdlne

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

Sportowcy
Nalezy ostrzec osoby uprawiajgce sport, ze substancja czynna zawarta w tym produkcie moze da¢
pozytywny wynik w testach antydopingowych.

Przerwanie leczenia

Nigdy nie nalezy nagle przerywac leczenia lekami beta-adrenolitycznymi stosowanymi ogoélnie,
szczegolnie u pacjentdow z dlawica piersiowa; nagle przerwanie leczenia moze wywota¢ powazne
zaburzenia rytmu serca, zawat serca i nagly zgon.

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

Choroby serca

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



Bradykardia
Nalezy zmniejszy¢ dawke, jesli czesto$¢ uderzen serca w spoczynku zmniejszy sie do wartosci ponizej
50-55 na minute, a pacjenci maja objawy zwigzane z bradykardia.

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

Choroby uktadu oddechowego

Po zastosowaniu niektorych lekow beta-adrenolitycznych przeznaczonych do podania do oka
zgtaszano dziatania niepozadane ze strony uktadu oddechowego, w tym zgony spowodowane
skurczem oskrzeli u pacjentow z astmg oskrzelows.

Carteol LP 2% powinien by¢ stosowany z zachowaniem ostroznosci u pacjentow z tagodng lub
umiarkowang postacig przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP) i wytgcznie wtedy, gdy
spodziewana korzy$¢ przewyzsza mozliwe ryzyko.

Hipoglikemia/cukrzyca

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

Guz chromochtonny
Stosowanie lekow beta-adrenolitycznych w leczeniu nadci$nienia spowodowanego leczonym guzem
chromochtonnym wymaga $cistego kontrolowania cisnienia tetniczego.

Pacjenci w wieku podeszlym lub pacjenci 7 niewydolnoscig nerek i/lub wgtroby

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

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

Reakcje alergiczne/anafilaktyczne

Podczas stosowania lekow beta-adrenolitycznych, u pacjentéw, u ktérych w wywiadzie stwierdzono
atopie lub ciezka reakcje anafilaktyczng na wiele alergenéw, moze wystapi¢ zwigkszona reaktywno$é
przy powtornym kontakcie z tymi alergenami. U pacjentéw sktonnych do ciezkiej reakcji
anafilaktycznej niezaleznie od jej przyczyny, zastosowanie lekow beta-adrenolitycznych moze
prowadzi¢ do zaostrzenia reakcji anafilaktycznej i opornosci na leczenie epinefryng w normalnych
dawkach, szczeg6lnie w przypadku stosowania floktafeniny, jodowych srodkow kontrastowych,
srodkow znieczulajacych lub leczenia odczulajacego.

Znieczulenie do zabiegow chirurgicznych

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

o Jesli konieczne jest przerwanie leczenia, 48-godzinna przerwa powinna wystarczy¢ do
odzyskania wrazliwosci na katecholaminy.

o W niektorych sytuacjach leczenie lekami beta-adrenolitycznymi nie powinno by¢ przerywane:
- U pacjentoéw z niewydolnoscig wiencowa zaleca sie kontynuowanie leczenia do zabiegu
chirurgicznego, poniewaz istnieje ryzyko wystapienia objawow zwigzanych z naglym odstawieniem
lekow beta adrenolitycznych.

- w naglych przypadkach lub jesli przerwanie leczenia jest niemozliwe, pacjentow nalezy
zabezpieczy¢ przed zwigkszong aktywnoscia nerwu btgdnego, podajac atroping w premedykacji i w
pozniejszym czasie, jesli zajdzie taka potrzeba.



- powinno si¢ uzywaé srodkéw znieczulajacych o jak najmniejszym wplywie depresyjnym na miesien
sercowy i uzupetnia¢ objetos¢ krwi krazacej.

Tyreotoksykoza

Leki beta-adrenolityczne mogg takze maskowac objawy nadczynnosci tarczycy.

Leki beta-adrenolityczne moga maskowac niektore objawy tyreotoksykozy, szczegolnie objawy
Sercowo-naczyniowe.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi
Nie zaleca si¢ stosowania kropli do oczu Carteol LP 2% o przedtuzonym uwalnianiu z diltiazemem,
fingolimodem, ozanimodem i werapamilem (patrz punkt 4.5).

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

Ten produkt leczniczy zawiera 0,00165 mg benzalkoniowego chlorku w kazdej kropli, co odpowiada
0,05 mg/ml i 0,046 fosforanéw w kazdej kropli co odpowiada 1,4 mg/ml.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie prowadzono szczegétowych badan dotyczacych interakeji karteololu chlorowodorku z innymi
lekami.

1) Krople do oczu

Sporadycznie opisywano rozszerzenie zrenic w wyniku jednoczesnego stosowania lekéw beta-
adrenolitycznych podawanych do oczu i adrenaliny (epinefryny). W przypadku jednoczesnego
stosowania kropli do oczu zawierajacych epinefryne konieczna jest obserwacja okulistyczna (ryzyko
rozszerzenia zrenicy).

W przypadku stosowania wiecej niz jednego okulistycznego produktu leczniczego do stosowania
miejscowego, podawanie lekéw powinno odbywac si¢ w odstepach co najmniej 15 minut. Masci do
oczu nalezy podawac na koncu.

2) Inne produkty lecznicze

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

Produkty lecznicze obnizajgce czestosé akcji serca

Wiele lekéw moze powodowac bradykardie. Dotyczy to w szczegdlnosci lekéw przeciwarytmicznych
klasy la, beta-blokeréw, niektorych lekow przeciwarytmicznych klasy III, niektorych antagonistow
wapnia, digoksyny, pilokarpiny, lekow antycholinesterazowych itp.

Niezalecane terapie skojarzone (patrz punkt 4.4)

+ Diltiazem

Zaburzenia automatyzmu (nadmierna bradykardia, zatrzymanie zatok), zaburzenia
przewodzenia zatokowo-przedsionkowego i przedsionkowo-komorowego oraz niewydolno$é
serca.

To potaczenie powinno by¢ stosowane wytacznie przy Scistym monitorowaniu stanu klinicznego i
EKG, w szczegolnosci u 0oséb w podesztym wieku lub na poczatku leczenia.

+ Fingolimod

Potencjalnie $miertelne nasilenie dziatania obnizajgcego czgstos¢ akcji serca. Beta-blokery sa
szczegolnie ryzykowne, poniewaz hamuja mechanizmy kompensacji adrenergicznej. Ciagte
monitorowanie kliniczne i EKG przez 24 godziny po podaniu pierwszej dawki.

+ Ozanimod

Potencjalnie $miertelne nasilenie dzialania obnizajacego czesto$¢ akcji serca. Beta-blokery sg
szczegodlnie ryzykowne, poniewaz hamuja mechanizmy kompensacji adrenergiczne;.

Ciagte monitorowanie kliniczne i EKG przez co najmniej 6 godzin.



+ Werapamil

Zaburzenia automatyzmu (nadmierna bradykardia, zatrzymanie zatok), zaburzenia
przewodzenia zatokowo-przedsionkowego i przedsionkowo-komorowego oraz niewydolno$é
serca.

To potaczenie powinno by¢ stosowane wytacznie przy scistym monitorowaniu stanu klinicznego i
EKG, w szczegolnosci u 0os6b w podesztym wieku lub na poczatku leczenia.

Terapie skojarzone wymagajgce zachowania szczegolnej ostroznosci:

Amiodaron

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

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

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

+ Leki przeciwnadci$nieniowe dzialajace osrodkowo (klonidyna, guanfacyna, metylodopa,
moksonidyna, rilmenidyna)

Znaczacy wzrost ci$nienia krwi w przypadku naglego przerwania leczenia o§rodkowym lekiem
przeciwnadcisnieniowym.

Nalezy unika¢ naglego przerwania leczenia przeciwnadci$nieniowego dziatajacego o$rodkowo.
Monitorowanie kliniczne.

+ Glinidy (nateglinid, repaglinid)

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

Nalezy ostrzec pacjenta i wzmocni¢ samokontrole stezenia glukozy we krwi, zwlaszcza na
poczatku leczenia.

+ Gliptyny (linagliptyna, saksagliptyna, sitagliptyna, wildagliptyna)

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

Nalezy ostrzec pacjenta i wzmocni¢ samokontrole stezenia glukozy we krwi, zwlaszcza na poczatku
leczenia.

+ Insulina

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

Nalezy ostrzec pacjenta i wzmocni¢ samokontrole stezenia glukozy we krwi, zwtaszcza na poczatku
leczenia.

+ Lidokaina

Przy podawaniu dozylnym zwigksza si¢ stezenie lidokainy w osoczu z mozliwo$cia wystgpienia
neurologicznych i sercowych dziatan niepozadanych (zmniejszenie klirensu watrobowego
lidokainy).

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

+ Propafenon

Zaburzenia kurczliwo$ci, automatyzmu i przewodzenia (ttumienie kompensacyjnych
mechanizméw wspotczulnych).

Monitorowanie kliniczne i EKG

+ Substancje mogace wywola¢é torsade de pointes

(amiodaron, amisulpryd, arsen, chlorochina, chloropromazyna, citalopram, kokaina, kryzotynib,
cyjamemazyna, dyzopiramid, domperidon, dronedaron, droperydol, erytromycyna, escitalopram,
flupentiksol, flufenazyna, halofantryna, haloperidol, hydrochinidyna, hydroksychlorochina,
hydroksyzyna, lewomepromazyna, lumefantryna, mekwitazyna, metadon, moksyfloksacyna,
pentamidyna, pimozyd, pipamperon, piperachina, pipotiazyna, chinidyna, sotalol, spiramycyna,



sulpiryd, tiapryd, toremifen, wandetanib, winkamina, zuklopentyksol). Zwigkszone ryzyko
wystgpienia komorowych zaburzen rytmu, szczegdlnie torsade de pointes.

Konieczny jest nadzor kliniczny i elektrokardiograficzny w trakcie jednoczesnego stosowania.

+ Pochodne sulfonylomocznika Leki przeciwcukrzycowe (glibenklamid, gliklazyd,
glimepiryd, glipizyd)

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

Nalezy ostrzec pacjenta i wzmocni¢ samokontrolg stezenia glukozy we krwi, zwlaszcza na poczatku
leczenia.

Terapie skojarzone do rozwazenia:

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)

(aceklofenak, kwas mefenamowy, kwas niflumowy, kwas tiaprofenowy, alminoprofen, celekoksyb,
deksketoprofen, trometamol, diklofenak, etodolak, etorykoksyb, fenoprofen, flurbiprofen, ibuprofen,
indometacyna, ketoprofen, meloksykam, morniflumat, nabumeton, naproksen, nimesulid, parekoksyb,
piroksykam, rofekoksyb, sulindak, tenoksykam).

Zmniejszenie dziatania przeciwnadcisnieniowego (NLPZ hamujg dziatanie prostaglandyn
rozszerzajacych naczynia).

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

Nasilenie dziatania obnizajacego ci$nienie, ryzyko zwigkszenia niedocisnienia ortostatycznego.

+ Alfa-blokery przeciwnadci$nieniowe (doksazosyna, prazosyna, urapidil)

Zwigkszony efekt hipotensyjny, zwigkszone ryzyko niedocisnienia ortostatycznego.

+ Inne leki obnizajace tetno

(acebutolol, ambenonium, amiodaron, atenolol, betaksolol, bisoprolol, karwedilol, celiprolol,
klonidyna, kryzotynib, digoksyna, diltiazem, dyzopiramid, donepezil, dronedaron, esmolol,
famprydyna, fingolimod, galantamina, hydrochinidyna, iwabradyna, labetalol, lewobunolol,
meflochina, metoprolol, midodryna, nadolol, nebiwolol, neostygmina, pasyreotyd, pilokarpina,
pindolol, propranolol, pirydostygmina, chinidyna, rywastygmina, sotalol, tertatolol, talidomid,
tymolol, werapamil)

Ryzyko nadmiernej bradykardii (dodatkowe efekty).

+ Beta-2-mimetyki (bambuterol, indakaterol, olodaterol, salbutamol, terbutalina, wilanterol)
Ryzyko wzajemnego zmniejszenia skutecznosci z powodu antagonizmu farmakodynamicznego.

+ Pochodne dihydropirydyny

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

Niedocisnienie, niewydolno$¢ serca u pacjentow z utajong lub niekontrolowang niewydolnoscia serca
(dodatkowe dziatanie inotropowe ujemne). Obecno$¢ leku beta-adrenolitycznego moze takze
zmniejszy¢ odruchowg reakcje wspotczulng, ktora pojawia sie w przypadku nadmiernej odpowiedzi
hemodynamiczne;j.

+ Dipirydamol

Po dozylnym podaniu dipirydamolu wystepuje zwiekszone dziatanie hipotensyjne.

+ Leki powodujace niedoci$nienie ortostatyczne

(alfuzosyna, alimemazyna, alizapryd, amantadyna, amifostyna, amisulpryd, amitryptylina,
amoksapina, apomorfina, arypiprazol, awanafil, baklofen, bromokryptyna, chloropromazyna,
klomipramina, klozapina, cyjamemazyna, diazotan izosorbidu, dosulepina, doksazosyna,
doksepina, droperydol, entakapon, flupentiksol, flufenazyna, haloperidol, imipramina,
izosorbid, lewodopa, lewomepromazyna, lewosimendan, lizuryd, loksapina, maprotylina,
metopimazyna, molsydomina, nikorandyl, olanzapina, oksomemazyna, paliperydon,
penflurydol, perindopril, pimozyd, pipamperon, pipotiazyna, pirybedil, pramipeksol, prazosyna,
prometazyna, properycjazyna, kwetiapina, rasagilina, riocyguat, rysperydon, ropinirol,
rotygotyna, selegilina, syldenafil, sylodosin, sulpiryd, tadalafil, tamsulozyna, terazozyna,
tiapryd, tolkapon, trimipramina, trinitryna, wardenafil, wortioksentyna, zuklopentyksol).

Ryzyko zwigkszonego niedocisnienia, zwlaszcza niedocisnienia ortostatycznego.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje



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

Cigza
Brak odpowiednich badan karteololu chlorowodorku u kobiet w cigzy. Karteololu chlorowodorek nie

powinien by¢ stosowany W okresie cigzy, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne. Informacje
dotyczace metod zmniejszenia ogdlnoustrojowego wchtaniania produktu leczniczego, patrz punkt 4.2.

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

Karmienie piersig

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

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Stosowanie tych kropli wiaze si¢ wystapieniem dziatan niepozadanych (w szczegdlno$ci zaburzen
widzenia), ktére mogg uposledza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podobnie jak inne leki stosowane miejscowo do oczu, karteololu chlorowodorek jest wchianiany do
krazenia ogolnego. Moze to wywotaé¢ dziatania niepozadane zblizone do obserwowanych w przypadku
lekow beta-adrenolitycznych dziatajacych ogolnie. Czgstos¢ wystgpowania ogdlnych dziatan
niepozadanych po podaniu miejscowym do oczu jest mniejsza niz po podaniu ogolnoustrojowym.
Wymienione dziatania niepozadane obejmujg dziatania obserwowane dla calej klasy lekow beta-
adrenolitycznych podawanych do oczu.

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

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono wedtug nastepujacych kryteriow:
Bardzo czgsto: (> 1/10), Czgsto: (> 1/100 do < 1/10), Niezbyt czesto: (> 1/1000 do < 1/100),
Rzadko: (> 1/10 000 do < 1/1000), Bardzo rzadko (< 1/10 000), Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych)

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

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

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Nieznana: hipoglikemia.

Zaburzenia psychiczne
Nieznana: bezsenno$¢, depresja, koszmary nocne, obnizone libido.
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Zaburzenia ukfadu nerwowego

Czesto: zaburzenia smaku

Niezbyt czesto: zawroty gtowy

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

Zaburzenia oka

Czesto: objawy przedmiotowe i podmiotowe podraznienia oczu (np. pieczenie), bol oka (np. ktucie),
$wiad oka, nasilone tzawienie, przekrwienie oka, przekrwienie spojowek, zapalenie spojowek,
zapalenie rogdwki.

Nieznana: zapalenie powiek, niewyrazne widzenie, odwarstwienie naczyniowki po zabiegu
filtracyjnym (patrz punkt 4.4. ), niedoczulica oka, suchos¢ oczu, erozja rogéwki, opadanie powiek,
podwojne widzenie, zaburzenia refrakcji (w niektorych przypadkach z powodu odstawienia leku
Zwezajacego zrenice).

U niektorych pacjentow z powaznym uszkodzeniem rogowki zgtaszano bardzo rzadkie przypadki
Zwapnienia rogdwki zwigzane ze stosowaniem kropli do oczu z zawarto$cia fosforanow.

Zaburzenia serca
Nieznana: bradykardia, kotatanie serca, zaburzenia rytmu serca, zastoinowa niewydolno$¢ serca, blok
przedsionkowo-komorowy, zatrzymanie akcji serca, niewydolno$¢ serca.

Zaburzenia naczyniowe
Nieznana: niedoci$nienie, objaw Raynauda, zimne obwodowe czesci ciata, chromanie przestankowe.

Zaburzenia ukladu oddechowego, Klatki piersiowej i srodpiersia
Nieznana: skurcz oskrzeli (zwtaszcza u pacjentow z wystepujaca uprzednio chorobg spastyczng
oskrzeli), dusznosé, kaszel.

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

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

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

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

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Nieznana: astenia, zmeczenie, bol w klatce piersiowej, obrzek.

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

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181 C,




02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Chociaz ilo$¢ lekow beta-adrenolitycznych przenikajaca do krwiobiegu po wkropleniu do oka jest
niewielka, to jednak nalezy wzia¢ pod uwage ryzyko przedawkowania.

Istnieja ograniczone dane na temat przedawkowania po podaniu do oka.

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

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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

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

Ogdlnoustrojowe

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

Dotyczgce oka

o Karteololu chlorowodorek w postaci kropli do oczu zmniejsza cisnienie wewnatrzgatkowe
(niezaleznie od obecnosci jaskry), poprzez zmniejszenie wydzielania cieczy wodnistej.

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

o Stabilny efekt obnizajacy ciSnienie wewnatrzgatkowe nie zmienia si¢ z uptywem czasu: moze
utrzymywac si¢ przez rok.

o Wrazliwos¢ na karteololu chlorowodorek moze jednak zmniejszy¢ sig, szczegdlnie po duzszym
stosowaniu.

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

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Srednie stgzenia w osoczu po 2 miesigcach wielokrotnego podawania produktu leczniczego

Carteol LP 2% u pacjentéw z jaskrg sa mniejsze po podaniu produktu w postaci kropli o
przedtuzonym uwalnianiu raz na dobg¢ (Cmax= 1,72 ng/ml) niz po podaniu zwyktych kropli karteololu
chlorowodorku dwa razy na dobg (Cmax= 3,64 ng/ml).

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

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Dane przedkliniczne uzyskane w standardowych badaniach bezpieczenstwa farmakologicznego,
toksycznosci po wielokrotnym podaniu, genotoksycznosci i dziatania rakotworczego nie ujawniaja
zadnego Szczegodlnego zagrozenia dla cztowieka.

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

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Benzalkoniowy chlorek (roztwor),

Kwas alginowy (E 400),

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

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH),
Woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznoS$ci

Przed otwarciem 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

1 pojemnik (3 ml) z kroplomierzem (PE) z zakrgtka polipropylenowa.
3 pojemniki (3 ml) z kroplomierzem (PE) z zakretka polipropylenowa.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Gerhard Mann

Chemisch-Pharmazeutische Fabrik GmbH

Brunsbiitteler Damm 165/173
13581 Berlin, Niemcy
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8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

11830

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na do puszczenie do obrotu 05.09.2005

Data przedluzenia wazno$ci pozwolenia 23.07.2009 / 11.08.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

18.07.2022

12



