Sp. zn. sukls64184/2015
Pribalova informace: informace pro uZivatele

CARTEOL LP 2 %
o¢ni kapky s prodlouzenym tu¢inkem
carteololi hydrochloridum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek CARTEOL LP 2% a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek CARTEOL LP 2% pouzivat
Jak se ptipravek CARTEOL LP 2% pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek CARTEOL LP 2% uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek CARTEOL LP 2% a k ¢emu se pouZiva
Pripravek CARTEOL LP 2% patii do skupiny 1ékti, které se nazyvaji beta-blokatory.

Je indikovan k lokalni 1é€bé pti nasledujicich onemocnénich oka:
- urcita forma glaukomu (chronicky glaukom s otevienym thlem)
- vysoky nitroo¢ni tlak (intraokularni hypertenze)

2. Cemu musite vénovat pozornost d¥ive, neZ zanete piipravek CARTEOL LP 2% pouZivat

NepouZivejte pripravek CARTEOL LP 2%:

e jestlize jste alergicky(a) na karteolol-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku,

e jestlize mate v soucasnosti nebo jste mé¢l(a) v minulosti dychaci potize, jako astma nebo tézky
chronicky obstrukéni zanét pridusek (t€zké plicni onemocnéni, které miize zplsobovat
dusnost, potize s dychanim a/nebo dlouhotrvajici kasel),

e jestlize mate pomaly srde¢ni tep, srdecni selhani nebo poruchy srde¢niho rytmu (nepravidelny
srdecni tep),

e pii bradykardii (pomalejsi srdecni tep nez je normalni, tj. <45-50 kontrakci za minutu)
pii nelécenych feochromocytomech (nadmérna produkce hormonu, ktery vyvolava vaznou
arterialni hypertenzi (zvySeni krevniho tlaku).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku CARTEOL LP 2% se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem, jestlize jste
mél(a) v minulosti nebo mate v soucasnosti:
e koronarni onemocnéni srdce (symptomy mohou zahrnovat bolest nebo tisen na hrudi, dusnost
nebo lapani po dechu), srde¢ni selhani, nizky krevni tlak,
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e poruchy srde¢ni frekvence, jako napt. zpomaleny srde¢ni rytmus,
dychaci potize, astma nebo chronické obstrukéni onemocnéni plic (onemocnéni plic, které
mize zptsobovat dusnost, potize s dychanim a/nebo dlouhotrvajici kasel),

e onemocnéni se Spatnym krevnim obéhem (jako napt. Raynaudova nemoc nebo Raynaudiv
syndrom),

e cukrovku, protoze karteolol miize maskovat projevy a znamky nizké hladiny cukru v krvi,

zvySenou ¢innost §titné zlazy, protoze karteolol mtize maskovat projevy a znamky této

zvySené ¢innosti,

léceny feochromocytom,

psoriazu,

onemocnéni rohovky,

alergické reakce v anamnéze,

onemocnéni ledvin nebo jater.

Informujte svého 1ékate, ze pouzivaite CARTEOL LP 2% pted chirurgickou anestezii, protoze
karteolol mize zménit ucinek n¢kterych 1ékti pouzivanych v pribéhu anestezie.

Aby bylo mozné sledovat, zda nejste rezistentni proti 1€cbé timto pfipravkem, mél(a) byste pred
zahajenim 1écby a dale v pribehu 1écby pravidelné podstupovat vysetieni oci, a to priblizné kazdé 4
tydny. Navic v ptipadé dlouhodobé 1é¢by tato vySetfeni ukazi, zda nedoslo k selhani 1€cby (ztraté
ucinku léku).

Jestlize nosite kontaktni Cocky: mtize dojit ke sniZeni sekrece slz spojené s pouzivanim této skupiny
1é¢iv a tim k nesnasenlivosti kontaktnich ¢ocek. Pouzita konzervacni latka (benzalkonium-chlorid)
muze také zptisobit podrazdéni oka, miize se usazovat na mékkych kontaktnich cockéach a postupneé je
zabarvit: proto byste v prub&hu 1é¢by nemeél(a) nosit meékké kontaktni ¢ocky.

Utinn4 latka obsaZend v tomto piipravku miize zptisobit pozitivni vysledek antidopingové kontroly.

Tyto o¢ni kapky nejsou vhodné pro pouzivani u pfed¢asné narozenych déti nebo novorozencti, déti
nebo dospivajicich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek CARTEOL LP 2%
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek CARTEOL LP 2% muze ovlivitovat nebo byt ovlivnén dal§imi 1éky, které uzivate, véetné
ostatnich oc¢nich kapek k 1écbé glaukomu.

Pokud pouzivate jakékoli jiné 1éky aplikované do o¢i:
o nejprve uzijte jiny ocni piipravek
o poté pockejte 15 minut
o jako posledni aplikujte ptipravek CARTEOL LP 2%

V ptipadé¢ 1écby urcitého typu glaukomu (naptiklad glaukomu s uzavienym uhlem), Vam lékat miize
predepsat také miotické ocni kapky.

Sledovani, resp. vysetfeni u oniho lékate je nutné, pokud uzivate ocni kapky na bazi
adrenalinu/epinephrinu soucasné s ptipravkem CARTEOL LP 2% (kvili riziku rozsifeni zornic).

Pokud soucasn¢ uzivate beta-blokatory také usty, je Casto nezbytné ptizptsobit davku piipravku
CARTEOL LP 2%.
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PrestoZe mnozstvi beta-blokatort, které prechazi do krve pii aplikaci do oéi je nizké, je nutné vzit
v uvahu interakce pozorované pii peroralnim uzivani beta-blokatort:

e Nedoporucuje se uzivani amiodaronu (na lé¢bu onemocnéni srde¢niho rytmu) nebo urcitych
kalciovych antagonisti (pouzivanych k 1é¢be hypertenze (vysokého krevniho tlaku), jako jsou
bepridil, verapamil, diltiazem) nebo ostatnich beta-blokatorti (pouzivanych k 1é¢b¢é selhani
srdce).

e Pii zvySeni hladiny lidokainu v krvi mize dojit ke zvysSeni rizika srdecnich a neurologickych
vedlejsich ucink.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate nebo mate v iimyslu pouzivat l1€ky na snizeni krevniho tlaku,
1éky na srdce nebo léky na 1é¢bu cukrovky nebo roztrousenou sklerozou.

Prosim, informujte svého 1ékatfe nebo Iékarnika o vsech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu. Muze byt potfebné dalsi
sledovani o¢nim lékatrem.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piripravek uzivat.

Téhotenstvi

Nepouzivejte CARTEOL LP 2% v prib&hu téhotenstvi, pokud to Vas 1ékaf nepovazuje za nezbytné.
Neexistuje dostatek informaci o pouzivani karteolol-hydrochloridu u té¢hotnych Zen. Karteolol-
hydrochlorid nema byt podavan v t€hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné. Opatieni ke snizeni
systémové absorpce viz bod 3.

Kojeni

Nepouzivejte piipravek CARTEOL LP 2% pokud kojite, karteolol-hydrochlorid se miize vylu€ovat do
matetského mléka. Zeptejte se svého l1ékare, nez zaCnete pouzivat jakykoliv 1éCivy pripravek v dobé
kojeni.

Beta-blokatory se vylu¢uji do mléka. Pfesto neni pravdépodobné, ze pfi terapeutickych davkach
karteolol-hydrochloridu v o¢nich kapkach by se v matefském mléku objevilo mnozstvi dostatecné

k tomu, aby zptsobilo klinické ptiznaky beta-blokady u ditéte. Opatieni ke sniZeni systémové
absorpce viz bod 3. Zeptejte se svého 1ékare, nez zacnete pouzivat jakykoliv 1éCivy piipravek v dobé
kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tyto o¢ni kapky zpisobuji po nakapani do oka rozmazané vidéni. Netid'te a neobsluhujte stroje,
dokud se Vam neobnovi normalni vidéni.

Piipravek CARTEOL LP 2% obsahuje benzalkonium-chlorid
Uzita konzervaéni latka: benzalkonium-chlorid, viz bod 2 ,,Upozornéni a opatieni.

3. Jak se pripravek CARTEOL LP 2% pouziva

Ptipravek je urCen pro o¢ni podani.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani

CARTEOL LP 2% obsahuje specifickou pomocnou latku, ktera ma fyzikalni vlastnosti, které umozni
pouze jednu davku denné.
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Obvykle se podava 1 kapka do kazdého nemocného oka 1x denné rano. Vas Iékat muize ale upravit
davkovani, zvlaste pokud sou¢asné uzivate beta-blokatory také peroralné (uzivani tsty) — viz bod 2
,Dalsi 1écivé piipravky a ptipravek CARTEOL LP 2% .

Metoda a zpiisob podani:
e Pokud nosite kontaktni cocky, vyjméte je z o¢i pred pouzitim ptipravku CARTEOL LP 2%. Poté
pockejte 15 minut, nez je nasadite zpét.

e Pro spravné podani ptipravku CARTEOL LP 2%:

e Pted pouzitim ptipravku si peclivé umyjte ruce.

e Nedotykejte se okrajem lahvicky oka ani o¢niho vicka.

e (dtahnéte dolni o¢ni vicko lehce smérem dold, lahvicku drzte kapacim otvorem smérem doli,
opatrnég lahvicku stlacujte, az do odtazeného vicka vkapne jedna kapka.

e Na nékolik vtefin oko zavtete.
Po podéni pripravku CARTEOL LP 2% stisknéte prstem vnitini koutek oka (u nosu) po dobu
2 minut. To Vam pomutze snizit vstfebavani karteolol-hydrochloridu do organizmu.

e Oko neotvirejte a odstrante piebyte¢nou tekutinu.
Po kazdém pouziti lahvicku pevné uzaviete.

e Pokud pouzivate jakékoli jiné 1€ky aplikované do oci:
o nejprve uzijte jiny o¢ni piipravek
o poté pockejte 15 minut
o jako posledni aplikujte ptipravek CARTEOL LP 2%

e Pokud Vam lékar pfedepsal CARTEOL LP 2% jako nahradu za jiny 1éCivy ptipravek, uzivejte jiné
o¢ni kapky az do konce dne 1écby. Zacnéte si aplikovat ptipravek CARTEOL LP 2% az nésledujici
den s davkou, jakou Vam lékat predepsal.

e Pokud mate pocit, Ze je ti€inek ptipravku ptilis silny nebo naopak slaby, feknéte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

Pripravek neaplikujte injekcni stiikackou ani nepolykejte.

Délka lé¢by y
Rid'te se pokyny svého 1ékate. Rekne Vam, jak dlouho mate ptipravek CARTEOL LP 2% uzivat.
Neptestavejte s 1écbou diive.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku CARTEOL LP 2%, neZ jste mél(a)

Pokud jste si nakapal(a) vice kapek do oka, vymyjte je Cistou vodou.

Pokud jste nedopatienim uzili obsah lahvicky tsty, mohou se u Vés projevit nékteré z nezddoucich
ucinkd, jako je zavrat’, problémy s dychanim nebo pocit zpomaleni tlukotu srdce.

Porad’te se okamzité s Iékafem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek CARTEOL LP 2%
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek CARTEOL LP 2%
Pokud prerusite Vasi 1écbu, miize se tlak ve Vasich o¢ich zvednout a zpusobit poskozeni zraku. Nikdy

nepiestavejte pripravek uzivat bez konzultace s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

Mate-li dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.
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4. Mozné neZadouci uc¢inky

Podobng¢ jako vSechny l1éky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud nejsou nezadouci G€inky zavazné, obvykle je mozné v uzivani ptipravku CARTEOL LP 2%
pokracovat. Pokud mate obavy, zeptejte se svého ocniho lékate nebo lékarnika. Neptestavejte
ptipravek uzivat bez porady s Iékafem.

Jako ostatni lé¢ivé pripravky podavané do oci (lokalné podavané ocni piipravky), i karteolol-
hydrochlorid je vsttebavan do krve. To mlize zpiisobit podobné nezddouci ucinky, jaké byly
pozorovany u systémovych beta-blokatort. Frekvence vyskytu téchto nezddoucich ucinkli u o¢nich
beta-blokatorti je nizsi nez pii podani napft. usty nebo injekén€. Nize uvedené nezadouci ucinky
zahrnuji nezadouci ucinky pozorované u ocnich beta-blokatort:

Frekvence nasledujicich nezadoucich ti¢inki jsou €asté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi)

- znamky a pfiznaky podrazdéni oka (napf. paleni, pichani, svédéni, slzeni, zarudnuti), zarudnuti
spojivek, zanét spojivek, podrazdéni nebo pocit ciziho télesa v oku (keratitida)

- poruchy chuti

Frekvence nasledujicich nezadoucich u€inkll jsou méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
- zavrate
- svalova slabost nebo bolest, ktera neni zplisobena cvicenim (myalgie), svalové kiece

Frekvence nasledujicich nezadoucich uc€inkd jsou vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 lidi)
- pozitivni vysledky antinukledrnich protilatek

U pacientty, kteti méli vyrazn€ porusenou rohovku (prithledna vrstva na povrchu oka), byly v priibéhu
1écby velmi vzacné zaznamenany ptipady kalcifikace rohovky (ukladani vapenatych soli v rohovce
projevujici se vznikem zakalenych skvrn).

Frekvence nasledujicich nezadoucich ucinkd neni znama (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)

- alergické reakce vCetné otoku obliceje, rtl, Ust, jazyka nebo krku, ktery mtize zplsobovat obtize
s polykanim nebo dychanim, kopfivka, lokalizovana ¢i generalizovana vyrazka, svédéni a nahla
zivot ohrozujici alergicka reakce

- pokles hladiny cukru v krvi

- nespavost (potize se spanim), deprese, no¢ni mury, ztrata paméti

- ztrata védomi, cévni mozkova ptihoda, snizeni pritoku krve nékterymi ¢astmi mozku, zvyseni
poctu zndmek a ptiznakli myasthenie gravis (onemocnéni svall), brnéni nebo znecitlivéni nohou a
rukou, mravenceni, bolest hlavy

- zdufelé o¢ni vicko (blefaritida), rozmazané vidéni, nizky nitroo¢ni tlak a poruchy vidéni po operaci

oka (odchlipeni cévnatky po filtra¢nim chirurgickém zakroku), snizena citlivost rohovky, suché
o¢i, poskozeni predni ¢asti oka (eroze rohovky), pokles horniho nebo dolniho vicka, dvojité vidéni,
zmeny v refrakei (nékdy kviili vysazeni 1é¢by miotickymi o¢nimi kapkami)

- pomaly tep, bolest na hrudi, buSeni srdce (palpitace), hromadéni tekutin (otok), zmény srdecniho
rytmu nebo rychlosti srdecniho tepu, srdecni onemocnéni s dychavi¢nosti a otoky nohou a rukou
kvuli hromadéni tekutin (méstnavé srdecni selhani), onemocnéni srdce (atrioventrikularni blok),
srde¢ni infarkt, selhani srdce, kfe¢e nohou a/nebo bolest dolnich konéetin pii chiizi (klaudikace)

- nizky krevni tlak, Raynaudiv fenomén, studené koncetiny

- bronchospazmus (dusnost nebo t€zké dychani - obvykle u pacientt s diive existujicim
bronchospastickym onemocnénim), dusnost (dyspnoe), kasel

- nevolnost, porucha traveni, priijem, sucho v tstech, bolest bricha, zvraceni

- padani vlast, kozni vyrazka bilosttibtitého vzhledu (psoriaziformni vyrazka) nebo vzplanuti
lupenky, kozni vyrazka

- systémovy lupus erytematodes
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- sexualni dysfunkce, snizené libido
- neobvykla svalova slabost nebo bolest svalii po namaze (astenie) nebo utahanost

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢ink mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek CARTEOL LP 2% uchovavat

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na lahvi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Spotiebujte do 28 dnli po prvnim otevieni lahvicky.

Nepouzivejte ptipravek, pokud si v§imnete, Ze je uzaver poruseny.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co ptipravek CARTEOL LP 2% obsahuje
e Lécivou latkou je carteololi hydrochloridum.
1 ml o¢nich kapek s prodlouzenym ti¢inkem obsahuje carteololi hydrochloridum 20 mg.

e Dalsimi slozkami jsou roztok benzalkonium-chloridu (konzerva¢ni latka), kyselina alginova
(E 400), dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), dodekahydrat hydrogenfosforecnanu
sodného (E 339), chlorid sodny, roztok hydroxidu sodného (pro upravu pH), ¢isténa voda.

Jak pripravek CARTEOL LP 2% vypada a co obsahuje toto baleni
CARTEOL LP 2% je k dispozici ve forme¢ ocnich kapek s prodlouzenym t€inkem, jako Cisty az slabé

zabarveny roztok, v lahvicce obsahujici 3 ml.

1x 3 ml kapaci zatizeni se Sroubovacim uzavérem.
3x 3 ml kapaci zafizeni se Sroubovacim uzavérem.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Dr. Gerhard Mann, Chem.-pharm. Fabrik GmbH, Brunsbiitteler Damm 165-173, 13581 Berlin,
Némecko
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Vyrobce
Dr. Gerhard Mann, Chem.-Pharm. Fabrik GmbH, Brunbiitteler Damm 165-173, 13581 Berlin,
Némecko

Laboratoire CHAUVIN- Zone Industrielle Ripotier Haut - 07200 Aubenas- Francie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o., Jankovcova 1569/2¢c, 170 00 Praha 7

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy
Francie: CARTEOL L.P. 2%

Belgie, Lucembursko: ARTEOPTIC LA 2%

Portugalsko: PHYSIOGLAU 2%

Spanélsko: ARTEOPTIC 2%

Polsko, Ceska republika, Slovenska republika: CARTEOL LP 2%

Itélie, Recko: FORTINOL 2%

Rumunsko: Fortinol EP 2%

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana : 26.6.2015
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