KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

CARTEOL LP %?2 uzun etkili g6z damlasi, ¢ozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Karteolol hidrokloriir 60 mg /3 mL

Yardimci maddeler:
Benzalkonyum kloriir 0,15 mg/3 mL (benzalkonyum kloriir ¢ozeltisi seklinde 0,3 mg)

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Uzun etkili g6z damlas1 ¢ozeltisi.

Berrak ve hafif sarimsi kahverengi ¢ozelti.

pH’1 6-7 arasinda olup gozyast pH’1 ile ge¢imlidir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

CARTEOL LP, intraokiiler hipertansiyon ve kronik a¢ik acili glokom tedavisinde endikedir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Okdiler kullanim i¢indir.

Bir damla CARTEOL LP, etkilenen goze sabahlar1 giinde bir defa damlatilir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Etkilenen gozde tedaviye CARTEOL LP’den bir damla damlatilarak en diisiik dozda
baslanmas1 tavsiye edilir. Ancak, CARTEOL LP goz damlasinin okiiler basinci normal
seviyeye indirmesi ic¢in birka¢ hafta gecmesi gerektigi goz Oniine alinirsa, tedavinin
degerlendirilmesi i¢in tedavinin basinda ve ayrica yaklasik 4 haftalik tedaviden sonra da
diizenli olarak bir goz ici basing 6l¢iimii ve bir kornea muayenesi gereklidir.

Oftalmolog, CARTEOL LP gz damlasinin baska bir ya da birka¢ glokom tedavisiyle birlikte

(topikal ve/veya sistemik yolla) kullanilmasinin gerekli olduguna karar verebilir. Es zamanl
kullanilan diger g6z damlalart CARTEOL LP’den en az 15 dakika 6nce uygulanmalidir.



Iki dakika boyunca nazolakrimal okliizyon uygulandiginda veya goz kapaklar1 kapatildiginda
sistemik emilim azalir. Bu durum, sistemik yan etkilerde diisiis ve lokal aktivitede bir artis ile
sonuglanabilir.

Uygulama sekli:

Goze damlatilarak kullanilir.

. Damlatma islemi icin, alt gz kapagimizi yavasca asagiya c¢ekiniz ve yukar: dogru
bakarken bir damla damlatiniz; daha sonra goziiniizii birka¢ saniye kapali tutunuz.

. Goziiniiz hala kapaliyken, goz ¢evresinde olabilecek fazla siviyi siliniz.

. Her uygulamadan sonra sisenin kapagini kapatiniz.

Baska bir preparattan CARTEOL LP kullanimina gecilmesi

LP formunda karteololiin baska bir anti-glokom géz damlasi yerine kullanilacagi durumlarda,
bu preparatin kullanimi bir tam giinlik tedaviden sonra kesilmeli ve LP gz damlasi
formunda karteolol kullanmaya, ertesi giin etkilenen goze giinde bir damla damlatilarak
baslanmalidir.

Karteolol g6z damlasi, kombine edilmis birden fazla anti-glokom ajaninin yerine
kullanilacaksa, bu ajanlarin kullanilmalar1 her seferinde yalnizca bir ilag olacak sekilde
kesilmelidir.

Karteolol géz damlast miyotik g6z damlasinin yerine kullanilacaksa, miyotik etkiler ortadan
kalktiktan sonra bir refraksiyon muayenesi gerekli olabilir.

Ozellikle tedavinin baslangicinda, intraokiiler basing kontrol edildikten sonra regete
yazilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Beta-bloker g6z damlasi, sistemik yoldan verilen baska bir beta-bloker ile birlikte
uygulandiginda, bu hastalarda siklikla dozun azaltilmas1 gerekir.

Pediyatrik popiilasyon:
Giuvenlilik ve etkililik verisi bulunmadigindan, bu goz damlalarinin cocuklarda ve
adolesanlarda kullanimi mevcut degildir.

Geriyatrik popiilasyon:
Beta-bloker g6z damlasi, sistemik yoldan verilen bagka bir beta-bloker ile birlikte
uygulandiginda, bu hastalarda siklikla dozun azaltilmasi gerekir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Okiiler yolla uygulanan beta-blokerlerin sadece ¢ok nadir vakalarda sistemik etkiler
gostermesine ragmen, sistemik yolla uygulanan beta-blokerlerin kontrendikasyonlari

unutulmamalidir.

. Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarlilik
(bkz.boliim 6.1)



Bronsiyal astim veya bir bronsiyal astim Oykiisii dahil reaktif hava yolu hastaligi,
bronkospazm ya da ciddi kronik obstriiktif pulmoner hastalik

Asikar kardiyak yetmezlik

Kardiyojenik sok

Pacemaker (kalp pili) ile kontrol edilemeyen ikinci ve iiglincli derece atrioventrikiiler
blok

Hasta siniis sendromu (sinoatriyal blok dahil olmak {izere)

Siniis bradikardisi

Tedavi edilmemis feokromositom

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Okiiler

Diger beta-bloker ajanlar

Halizahirda sistemik bir beta-bloker ajan alan hastalara karteolol hidrokloriir
verildiginde, intraokiiler basinca etkisi ya da sistemik beta-blokajinin bilinen etkileri
artabilir. Bu hastalarin yaniti yakindan gozlemlenmelidir. iki topikal beta-bloker goz
damlasinin kombine edilmesi 6nerilmemektedir (bkz. Bolim 4.5).

Bu g6z damlalar1 akut kapali acili glokomu olan hastalarda intraokiiler basinci
azaltmak icin kullanilir ise, bu hastalarda uygulamanin ilk amaci agiy1 tekrar agmak
olacagi i¢in, pupillanin mutlaka bir miyotik ile daraltilmasi gerekir, zira karteololiin
gbzbebegi lizerinde etkisi ¢ok azdir veya yoktur.

Filtrasyon prosediirlerinden sonra, akdz supresan tedavisinin (Or.timolol ve
asetazolamid) uygulanmasi ile koroidal dekolmani bildirilmistir.

Kontakt Lens Kullanicilari

*  Genellikle beta-blokerler ile iliskilendirilen, gdzyas1 salgisinin azalmasi nedeniyle
kontakt lenslere kars1 bir intolerans riski vardir.

* Bu tip géz damlalarinda kullanilan koruyucu olan benzalkonyum kloriir, gozde
irritasyona sebep olabilir; yumusak kontakt lenslerin iizerinde birikebilir ve rengini
degistirebilir. Sonug olarak, bu g6z damlalar1 yumusak kontakt lensler ile ayn1 anda
kullanilmamalidir. Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak i¢in en
az 15 dakika bekleyiniz.

Benzalkonyum kloriiriin goz iritasyonuna, kuru goz semptomlarina neden oldugu
rapor edilmistir ve gézyas: filmini ve korneal yiizeyi etkileyebilmektedir. Kuru goz
hastalarinda ve korneanin zayif olabilecegi hastalarda dikkatli kullanilmalidir.
Hastalar uzun donem kullanimda izlenmelidir.

Uzun siireli tedaviden sonra, karteolole duyarlilikta azalma go6zlemlenebilir.
Dolayisiyla, tedavinin etkili olup olmadigindan emin olmak i¢in, uzun siireli tedavi
goren hastalara her yi1l tasifilaksi kontrolii yapilmalidir.

Kornea Hastaliklari

Oftalmik beta-blokerler goz kuruluguna neden olabilir. Kornea hastaligi olanlar dikkatli
tedavi edilmelidir.

Genel

Diger topikal uygulanan oftalmik ajanlar gibi Karteolol hidrokloriir de sistemik olarak
absorbe edilir. Beta-adrenerjik bilesen nedeniyle Karteolol hidrokloriire bagl olarak sistemik



beta-adrenerjik bloklayic1 ajanlarda goriilen ile ayni tipte kardiyovaskiiler reaksiyonlar,
pulmoner reaksiyonlar ve bagka advers reaksiyonlar meydana gelebilir. Topikal oftalmik
uygulama sonras1 sistemik advers ilag reaksiyonu (AIR) goriilme insidansi, sistemik
uygulamadan sonra goriilenden daha azdir. Sistemik emilimi azaltmak i¢in. bkz. B6liim 4.2

Atletler
CARTEOL LP’nin anti-doping testlerinde pozitif sonu¢ verebilen bir etkin madde icerdigi
konusunda, atletler uyarilmalidir.

Tedavinin Kesilmesi

Sistemik yolla uygulanan bir beta-bloker ile uygulanan tedavi, 6zellikle angina hastalarinda,
asla aniden kesilmemelidir: Tedaviyi aniden kesmek ciddi ritim bozukluklarina, miyokard
infarktiisiine ya da ani 6liime neden olabilir.

Kullanilan doz, bir ila iki hafta i¢inde, kademeli olarak azaltilmalidir.

Kardiyak hastaliklar

Kardiyovaskiiler hastaligi (6rn. koroner kalp hastaligi, Prinzmetal angina ve kardiyak
yetmezlik) ve hipotansiyonu olan hastalarda beta-blokerlerle tedavi ciddi olarak
degerlendirilmeli ve diger etkin maddelerle tedavi diistiniilmelidir. Kardiyovaskiiler hastaligi
olan hastalar, bu hastaliklarda kotlilesme belirtileri ve advers reaksiyonlar bakimindan
izlenmelidir.

Kondiiksiyon siiresi tizerindeki negatif etkisinden dolay1, birinci derece atrioventrikiiler blok
goriilen hastalarda beta-blokerler dikkatli kullanilmalidir.

Bradikardi
Dinlenme halinde kalp atim hiz1 dakikada 50-55 atima kadar diiser ise ve hasta bradikardi
semptomlar1 gosterir ise, doz azaltilmalidir.

Vaskiiler hastaliklar
Siddetli periferik dolasim bozuklugu/hastaligi (6rnegin Raynaud hastaliginin veya Raynaud
sendromunun siddetli formlar1) olanlarda dikkatli olunmalidir.

Solunum yolu hastaliklar
Bazi oftalmik betablokerlerin uygulanmasindan sonra, astimli hastalarda bronkospazma bagl
Olim dahil olmak tizere solunum reaksiyonlar: bildirilmistir.

CARTEOL LP, hafif/orta derecede kronik obstriiktif akciger hastaligt (KOAH) olanlarda
yalnizca olas1 faydasi potansiyel riske agir bastig1 takdirde dikkatli kullanilmalidir.

Hipoglisemi/Diyabet

Beta-blokerler, akut hipogliseminin belirti ve bulgularin1 maskeleyebileceginden kirilgan
(labil) diyabeti olan hastalarda veya spontan hipoglisemiye maruz hastalarda dikkatle
uygulanmalidir.

Feokromositoma
Beta-blokerler, tedavi edilen feokromositomanin indiikledigi hipertansiyon tedavisi ig¢in
kullanilir ise, kan basincinin yakindan izlenmelidir.




Yash Hastalar veya Bobrek/Karaciger Yetmezligi Olan Hastalar
Bu yiiksek riskli hasta grubunda, sistemik beta blokerlerin beta bloker g6z damlalari ile es
zamanl kullanildiginda, genellikle doz rejiminin ayarlanmasi gerekir.

Psoriyazis
Beta-blokerlerin bu rahatsizlig1 kotiilestirdigi bildirilmis oldugundan, yarar/risk orani1 dikkatle
degerlendirilmelidir.

Alerjik/Anafilaktik Reaksiyonlar

Beta-bloker kullanirken, atopi veya ¢esitli alerjenlere karsi siddetli anafilaktik reaksiyon
Oykiisii olan hastalar bu tip alerjenlerle tekrarli maruziyete ¢ok daha reaktif bir yanit
verebilirler. Kaynagi ne olursa olsun, 6zellikle iyotlu kontrast ajanlar1 veya floktafenin ile
ciddi bir anaflaktik reaksiyon gosterme ihtimali bulunan ya da desensitizasyon tedavisi géren
hastalarda, bu ilag, reaksiyonu siddetlendirebilir ve bu rahatsizlig1 tedavi etmek i¢in verilen
normal adrenalin dozlarinin etkililigini azaltabilir.

Ameliyat Anestezisi
Beta-bloklayic1 oftalmolojik ilaglar sistemik beta-agonist etkilerini Or. adrenalin gibi
bloklayabilir. Anestezi uzmani, hastanin ne zaman Karteolol hidrokloriir aldig1 konusunda
bilgilendirilmelidir:

. Tedavinin kesilmesi gerekli goriiliir ise, tedaviyi 48 saat boyunca gecici olarak
durdurmanin katekolamine gosterilen normal duyarlilik seviyesine geri donmek icin
yeterli oldugu diisiiniiliir.

. Asagidaki belirli durumlarda beta-bloker tedavisi kesilemez:

0 Beta-blokerlerin aniden kesilmesiyle iliskili risk goz Oniine alindiginda,
koroner yetmezIligi olan hastalarda beta-bloker ile uygulanan tedavi ameliyata
kadar devam ettirilmelidir.

0 Acil durumlarda veya beta-blokeri kesmenin miimkiin olmadigi durumlarda,
atropinle gerekli premedikasyon gerektigi kadar tekrarlanarak hasta vagal etki
artisindan korunmalidir.

O Anestezi, olabildigince az miyokard depresyonuna neden olan {iriinler
kullanilarak indiiklenmelidir ve kan kayiplar telafi edilmelidir.

Tirotoksikoz

Beta-blokerler hipertiroidizm belirtilerini maskeleyebilir.

Beta-blokerler 6zellikle kardiyovaskiiler bulgular olmak iizere, belirli tirotoksikoz belirtilerini
maskeleyebilir.

Diger tibbi uriinler ile etkilesim
CARTEOL LP uzun etkili géz damlasi ile diltiazem, fingolimod, ozanimod ve verapamilin
birlikte kullanilmasi 6nerilmez (bkz. boliim 4.5).

Etkisi bilinen yardimci maddeler

Bu tibbi iiriin, her damlada 0.05 mg/ml'ye esdeger 0.00165 mg benzalkonyum kloriir igerir.
Benzalkonyum kloriir yumusak kontakt lensler tarafindan emilebilir ve kontakt lenslerin
rengini degistirebilir. Bu ilac1 kullanmadan 6nce kontakt lensler ¢ikarilmali ve 15 dakika
sonra takilmalidir. Benzalkonyum kloriiriin goz iritasyonuna, kuru géz semptomlarina neden
oldugu rapor edilmistir ve gdzyas: filmini ve korneal yiizeyi etkileyebilmektedir. Kuru goz




hastalarinda ve korneanin zayif olabilecegi hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Hastalar uzun
donem kullanimda izlenmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Karteolol hidrokloriir ile spesifik ila¢ etkilesim c¢aligsmalar1 ger¢eklestirilmemistir.

1) Goz damlasi ¢ozeltisi
Oftalmik beta-blokerler ile adrenalinin (epinefrin) eszamanli kullanimina bagli olarak
genellikle midriyazis bildirilmistir. Epinefrin iceren goz damlalariyla birlikte uygulandiginda
(midriyazis riski) oftalmolojik izleme gereklidir.
Birden fazla topikal oftalmik tibbi iiriin kullanildiginda ila¢ uygulamalari arasinda en az 15
dakika birakilmalidir. G6z merhemleri en son uygulanmalidir.

2) Diger tibbi iiriinler
Okiiler yolla uygulamadan sonra sistemik sirkiilasyona beta-bloker gegisinin ¢ok az olmasina
ragmen, ilag etkilesimi riski bulunmaktadir. Dolayisiyla, sistemik yolla uygulanan beta-
blokerlerle olusan etkilesimler dikkate alinmalidir.

Kalp atis hizim1 azaltan tibbi iiriinler

Pek ¢ok ilag bradikardiye sebep olabilir. Ozellikle sinif Ia antiaritmikler, beta-blokerler, bazi
simif III antiaritmikler, baz1 kalsiyum antagonistleri, digoksin, pilokarbin, antikolinesteraz
ajanlar1 vb. olmak tizere.

Onerilmeyen kombinasyonlar (bkz. boliim 4.4)

+ Diltiazem:

Otomatisite bozukluklar1 (asir1 bradikardi, siniis duraklamast), sinoatriyal ve atriyoventikiiler
iletim bozukluklari, ve kardiyak yetmezlik.

Bu kombinasyon, 6zellikle yash hastalarda ya da tedavinin basinda, yalnizca yakin klinik
takip ve EKG izlemesiyle birlikte uygulanmalidir.

+ Fingolimod:

Oliimciil sonuglar1 olabilen kalp atim hizinda azaltic1 etkide artis. Beta-blokerler, adrenerjik
kompensasyon mekanizmalarini 6nlediginden 6zellikle risklidir.

Bu kombinasyon, siirekli klinik takip ve ilk dozu takip eden 24 saat EKG izlemesiyle birlikte
uygulanmalidir.

+ Ozanimod:
Ollimciil sonuglar1 olabilen kalp atim hizinda azaltic1 etkide artis. Beta blokerler, adrenerjik
kompensasyon mekanizmalarini 6nledikleri i¢in 6zellikle risklidir.

Bu kombinasyon, en az 6 saatlik siirekli klinik takip ve en az 6 saatlik EKG izlemesiyle
birlikte uygulanmalidir.

+ Verapamil :

Otomatisite bozukluklari (asir1 bradikardi, siniis duraklamasi), sinoatriyal ve atriyoventrikiiler
iletim bozukluklar1 ve kalp yetmezligi.



Bu tiir bir kombinasyon, 6zellikle yasli hastalarda ya da tedavinin basinda, yalnizca yakin
klinik takip ve EKG izlemesiyle birlikte uygulanmalidir.

Kullamimla ilgili 6zel onlemler gerektiren kombinasyonlar

+ Amiodaron :

Otomatisite ve iletim bozukluklari (kompensatuar sempatik mekanizmalarin baskilanmasi)
Bu kombinasyon, klinik takip ve EKG izlemesiyle birlikte uygulanmalidir.

+ Ucucu Halojenli Anestezikler (desfluran, halotan, izofluran, metoksifluran, sevofluran) :
Beta-blokerler kardiyovaskiiler kompensasyon reaksiyonlarin1 azaltir. Beta-adrenerjik
inhibisyon, ameliyat sirasinda beta-mimetikler kullanarak oénlenebilir.

Genel kural olarak, beta-bloker tedavisini kesmeyin ve her durumda ani kesilmesinden
kacininiz. Anestezi uzmani bu tedavi konusunda bilgilendirilmelidir.

+ Santral etkili antihipertansifler (klonidin, guanfasin, metildopa, moksonidin, rilmenidin) :
Santral etkili antihipertansif ajanlar aniden kesildigi zaman, kan basincinda ciddi bir artig
meydana gelir.

Santral etkili antihipertansif ajanlar1 aniden kesmekten kacininiz. Klinik izleme gerekir.

+ Glinidler (nateglinid, repaglinid) :

Tiim beta-blokerler hipogliseminin ¢arpinti ve tagikardi gibi semptomlarini maskeleyebilir:
Hastay1 uyariniz ve Ozellikle tedavinin basinda hastanin kan sekerini izlemesinin dnemini
vurgulayiniz.

+ Gliptinler (linagliptin, saksagliptin, sitagliptin, vildagliptin) :

Tilim beta-blokerler hipogliseminin ¢arpint1 ve tagikardi.gibi semptomlarini maskeleyebilir:
Hastay1 uyarmiz ve ozellikle tedavinin basinda hastanin kan sekerini izlemesinin énemini
vurgulayiniz.

+ Insiilin:

Tim beta-blokerler hipogliseminin ¢arpint1 ve tasikardi.gibi semptomlarint maskeleyebilir:
Hastay1 uyariniz ve 6zellikle tedavinin basinda hastanin kan sekerini izlemesinin dnemini
vurgulayiniz.

+ Lidokain:

IV yolla uygulandiginda lidokainin plazma konsantrasyonlarinin artis1 (lidokainin hepatik
klirensinin azalmasindan dolay1) ile ndrolojik ve kardiyak yan etkilere yol agabilir.

Klinik ve EKG takibi ve kombinasyon siiresince ve beta-blokerlerin kesilmesinden sonra
ortaya ¢ikan lidokain plazma konsantrasyonlari izlenmelidir. Gerekirse lidokain dozunu
ayarlayniz.

+ Propafenon:

Kontraktilite, otomatisite ve iletim bozukluklar1 (sempatik kompansasyon mekanizmalarin
baskilanmast).

Klinik ve EKG takibi gerekir.

+ Torsades de dointese neden olan maddeler:



(amiodaron, amisiilpirid, arsenik, klorokin, klorpromazin, sitalopram, kokain, krizotinib,
siyamemazin, disopiramid, domperidon, dronedaron, droperidol, eritromisin, esitalopram,
flupentiksol, flufenazin, halofantrin, haloperidol, hidrokinidin, hidroksiklorokin, hidroksizin,
levomepromazin, lumefantrin, mekuitazin, metadon, moksifloksasin, pentamidin, pimozid,
pipamperon, piperakin, pipotiazin, kinidin, sotalol, spiramisin, siilpirid, tiaprid, toremifen,
vandetanib, vinkamin, zuklopentiksol)

Ozellikle torsades de pointes olmak iizere ventrikiiler ritim bozukluklari riskinde artis.
Bu tiir bir kombinasyon kinik ve elektrokardiyografik izleme ile birlikte uygulanmalidir.

+ Siilfoniliire Antidiyabetikler (glibenklamid, gliklazid, glimepirid, glipizid):

Tim beta-blokerler hipogliseminin ¢arpint1 ve tasikardi gibi semptomlarini maskeleyebilir.
Hastay1 uyariniz ve ozellikle tedavinin basinda hastanin kan sekerini izlemesinin dnemini
vurgulayiniz.

Dikkat edilmesi gereken kombinasyonlar:

+ Non-steroidal anti-inflamatuar ilaglar (NSAII’ler)

(aseklofenak, mefenamik asit, niflumik asit, tiaprofenik asit, alminoprofen, selekoksib,
deksketoprofen, trometamol, diklofenak, etodolak, etorikoksib, fenoprofen, flurbiprofen,
ibuprofen, indometasin, ketoprofen, meloksikam, morniflumat, nabumeton, naproksen,
nimesulid, parekoksib, piroksikam, rofekoksib, sulindak, tenoksikam) :

Antihipertansif etkide azalma (NSAIl'ler tarafindan vazodilatér prostaglandinlerin
inhibisyonu).

+ Urolojik kullanim igin alfa blokerler (alfuzosin, doksazosin, prazosin, silodosin, tamsulosin,
terazosin):
Hipotansif etkide artis, ortostatik hipotansiyon riskinde artis.

+ Alfa bloker antihipertansifler (doksazosin, prazosin, urapidil) :
Hipotansif etkide artig, ortostatik hipotansiyon riskinde artis.

+ Kalp atis hizin1 azaltan diger ilaglar

(asebutolol, ambenonyum, amiodaron, atenolol, betaksolol, bisoprolol, karvedilol, celiprolol,
klonidin, krizotinib, digoksin, diltiazem, disopiramid, donepezil, dronedaron, esmolol,
fampridin, fingolimod, galantamin, hidrokinidin, ivabradin, labetalol, levobunolol, meflokin,
metoprolol, midodrin, nadolol, nebivolol, neostigmin, pasireotid, pilokarpin, pindolol,
propranolol, piridostigmin, kinidin, rivastigmin, sotalol, tertatolol, talidomid, timolol,
verapamil):

Asin bradikardi riski (etkilerin birlesimi).

+ Beta-2-mimetikler (bambuterol, indakaterol, olodaterol, salbutamol, terbutalin, vilanterol) :
Farmakodinamik antagonizma nedeniyle karsilikli azalmis etkinlik riski.

+ Dihidropiridinler (amlodipin, klevidipin, felodipin, isradipin, lasidipin, lerkanidipin,
manidipin, nikardipin, nifedipin, nimodipin, nitrendipin) :

Gizli seyreden ya da kontrol altina alinmamais kalp yetmezligi olan hastalarda hipotansiyon ve
kalp yetmezligi (negatif inotropik etkilerin eklenmesi). Bir beta-blokerin varlii, asir
hemodinamik reperkiisyonlarda rol oynayan sempatik refleks reaksiyonunu da azaltabilir.



+ Dipridamol:
IV dipridamol ile hipotansif etkide artis.

+ Ortostatik hipotansiyona neden olan ilaglar (alfuzosin, alimemazin, alizaprid, amantadin,
amifostin, amisiilpirid, amitriptilin, amoksapin, apomorfin, aripiprazol, avanafil, baklofen,
bromokriptin, klorpromazin, klomipramin, klozapin, siyamemazin, izosorbid dinitrat,
dosulepin, doksazosin, doksepin, droperidol, entakapon, flupentiksol, flufenazin, haloperidol,
imipramin, izosorbid, levodopa, levomepromazin, levosimendan, lisurid, loksapin, maprotilin,
metopimazin, molsidomin, nikorandil, olanzapin, oksomemazin, paliperidon, penfluridol,
perindopril, pimozid, pipamperon, pipotiazin, piribedil, pramipeksol, prazosin, prometazin,
uyguniciazin, ketiapin, rasagilin, riociguat, risperidon, ropinirol, rotigotin, selegilin, sildenafil,
silodosin, siilpirid, tadalafil, tamsulosin, terazosin, tiaprid, tolkapon, trimipramin, trinitrin,
vardenafil, vortioksetin, zuklopentiksol):

Ozellikle ortostatik hipotansiyon olmak iizere hipotansiyon riskinde arts.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:
Bu gbz damlasinin bu popiilasyon i¢in etkilesim ¢aligsmasi yapilmamaistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Beta-blokerlerin okiiler yol ile kullanildigindaki sistemik gegisi genel yolla kullanimina gore
diisiiktiir ancak yine de mevcuttur.

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda CARTEOL LP kullanim1 ve/veya CARTEOL
LP kullanan kadinlarda kontrasepsiyon gerekliligi ile ilgili yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

CARTEOL LP’nin gebe kadmlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
CARTEOL LP agik¢a gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir. Sistemik
absorpsiyonu azaltmak i¢in boliim 4.2.ye bakiniz.

CARTEOL LP’nin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar lizerinde yapilan arastirmalar lireme toksisitesinin bulundugunu goéstermistir.
(bkz. kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Epidemiyolojik caligmalar, oral yolla uygulanan beta-blokerler i¢in herhangi bir malformatik
etki ortaya c¢ikarmamis ancak intrauterin biiyiime geriligi riski s6z konusu oldugunu
gostermistir. Ayrica, doguma kadar beta-bloker uygulanan durumlarda neonatlarda betablokaj
belirti ve semptomlart (6rn. bradikardi, hipotansiyon, solunum distresi ve hipoglisemi)
gozlenmistir. Eger CARTEOL LP ile tedavi hamilelik doneminin sonuna kadar devam eder
ise, yeni dogan yasaminin ilk gilinlerinde yakindan izlenmelidir.



Laktasyon donemi

Beta-blokerler anne siitiine gegebilir. Ancak g6z damlasinda terapotik dozlarda bulunan
Karteolol hidrokloriiriin, anne siitiinde infant i¢in klinik beta-blokaj semptomlarina yol acacak
miktarlarda bulunmasi miimkiin degildir. Sistemik emilimi azaltmak i¢in bkz. B6liim 4.2.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi iizerinde yeterli veri bulunmamaktadir.

4.7. Ara¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Bu gbz damlasi, ara¢ ve makine kullanma kabiliyetini olumsuz yonde etkileyecek istenmeyen
etkilere (6zellikle gorme bozukluguna) neden olabilir. Biitiin okiiler ilaglar i¢in oldugu gibi,
ila¢ verildiginde gecici bir gérme bulaniklig1 s6z konusu olursa, hastanin araba siirmeye veya
makine kullanmaya baslamadan 6nce gérmesi tekrar netlesene kadar beklemesi gerekir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Topikal yoldan uygulanan diger biitiin géz damlalar1 gibi, Karteolol hidrokloriir sistemik
dolasima gecebilir ve bu sistemik beta-bloker ilaglarla goriilene benzer yan etkilere yol
acabilir. Topikal oftalmik uygulama sonrasi sistemik yan etki goriilme sikligi, sistemik
uygulanan ilaglarda rastlanandan daha diisiiktiir. Belirtilen advers reaksiyonlar, oftalmik beta-
blokerler sinifinda goriilen reaksiyonlar igerir.

Klinik caligmalar veya pazarlama sonrasi deneyim sirasinda CARTEOL LP ile asagidaki
advers reaksiyonlar bildirilmistir:

Advers olay sikliklar1 su sekilde tanimlanir: ¢ok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10);
yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100); seyrek (= 1/10.000 ila < 1/1.000); cok seyrek (<
1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Oftalmik beta blokerlerle ilave advers reaksiyonlar goriilmiis olup CARTEOL LP ile de
goriilebilir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Anafilaktik reaksiyonlar dahil olmak iizere sistemik alerjik reaksiyonlar, iirtiker,
lokalize ve yaygin dokiintii, anafilaktik reaksiyon.

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:
Bilinmiyor: Hipoglisemi.

Psikiyatrik hastaliklar
Bilinmiyor: Insomnia, depresyon, kabus, libidoda azalma

Sinir sistemi hastaliklari

Yaygin: Disguzi

Yaygin olmayan: Bas donmesi

Bilinmiyor: Senkop, serebrovaskiiler kaza, serebral iskemi, myasthenia gravis belirti ve
semptomlarinda artis, parestezi, bas agrisi, amnezi
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Goz hastahiklar

Yaygin: Okiiler irritasyon ve semptomlari (6rn: yanma), géz agrist (0rn. batma), gozde
kasinti, lakrimasyonda artig, okiiler hiperemi, konjonktival hiperemi, konjonktivit, keratit
Bilinmiyor: Blefarit, bulanik gorme, filtrasyon cerrahisi sonrasi koroid dekolmani (bkz.
boliim 4.4), kornea duyarliliginda azalma, géz kurulugu, kornea erozyonu, pitozis, diplopi,
refraksiyon bozuklugu (bazi olgularda miyotik tedavisinin birakilmasina bagl olarak).

Korneasi ciddi sekilde hasar gormiis bazi1 hastalarda fosfat igeren g6z damlasi kullanimi ile
iligkili olarak ¢ok nadiren kornea kalsifikasyonu olgular1 bildirilmistir.

Kardiyak hastaliklar
Bilinmiyor: Bradikardi, palpitasyon, aritmi, konjestif kalp yetmezIligi, atrioventrikiiler blok,
kardiyak arest, kardiyak yetmezlik.

Vaskiiler hastahiklar
Bilinmiyor: Hipotansiyon, Raynaud fenomeni, periferal sogukluk, intermittan klodikasyon.

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar
Bilinmiyor: Bronkospazm (¢ogunlukla mevcut bronkospastik rahatsizligi olan hastalarda),
dispne, 0ksiiriik.

Gastrointestinal hastalhiklar
Bilinmiyor: Bulanti, dispepsi, diyare, agiz kurulugu, karin agrisi, kusma.

Deri ve deri alti doku hastahklar:
Bilinmiyor: Alopesi, psoriyaziform dermatit ya da psoriyaziste alevlenme, dokiintii.

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklar:
Yaygin olmayan: Miyalji, kas spazmlari.
Bilinmiyor: Sistemik lupus eritematozus.

Ureme sistemi ve meme hastaliklari:
Bilinmiyor: Seksiiel disfonksiyon, erektil disfonksiyon.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Bilinmiyor: Asteni, yorgunluk, halsizlik, g6giis agrisi, 6dem.

Arastirmalar:
Seyrek: Anti-niikleer antikor pozitifligi

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiylik 6nem tagimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar.
Saglik meslegi mensuplariin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0312 218 35 99)
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4.9. Doz asimi ve tedavisi

Okuler uygulama sonras1 sistemik dolagima gecen beta-bloker miktar1 az olmasina ragmen,
olas1 bir doz agimi riski unutulmamalidir. Okiiler yolla uygulamada doz asimi konusunda
sinirli deneyim mevcuttur. Okiiler yolla uygulamada yanliglikla asir1 doz alinmasi durumunda,
gozler 9 mg/mL steril sodyum kloriir ¢ozeltisi ile (%0.9) yikanmalidir. Yanhslikla yutulma
veya kotliye kullanim durumunda, doz asimina iliskin semptomlar ve atilacak adimlar, genel
yolla uygulanan bir beta-blokerle doz asimi1 durumunda ortaya ¢ikan semptomlar ve atilacak
adimlarla aynidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grup: Antiglokom preparatlar ve miyotikler, Beta-bloker ilaglar
ATC Kodu: SO1EDO5

Genel diizeyde

Karteolol, kismi agonist etkinligi olan [orta derecede intrensek sempatomimetik aktivite
(ISA)] ve belirgin olmayan membran stabilize edici etkili (lokal anestetik ya da kinidin
benzeri) non-kardiyoselektif bir beta-blokerdir.

Okiiler diizeyde

e Karteolol hidrokloriir g6z damlasi, glokoma bagli olsun ya da olmasin gbéz ici
basincini, hiimor akoz sekresyonunu azaltarak diisiirmektedir.

* G0z damlasi, damlatildiktan yaklasik 30 dakika sonra etkisini gosterir. Bu etki 2 ile 4 saat
sonra en yiiksek seviyeye ulasir ve 24 saat sonra bile hala mevcuttur.

*  Hipotansif etkisi zaman i¢inde stabildir. Etki bir y1l boyunca sabit kalir.

* Bununla beraber, ozellikle ¢ok uzun siireli tedaviden sonra, karteolol hidrokloriire
duyarliligin azalmas1 miimkiindiir.

» Karteolol hidrokloriiriin gdzbebegi ¢ap1 ya da akomodasyonu iizerinde pratikte hicbir
etkisi yoktur. CARTEOL LP %2 yardimc1 madde olarak damlatma sikliginin giinde bir
defaya indirilmesini saglayan fiziksel 6zellikleri (biyoadezyon ve iyon etkilesimleri gibi)
olan suda ¢6ziiniir bir polimer (aljinik asit) igermektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Goz damlasi, damlatildiktan yaklasik 30 dakika sonra etkisini gosterir. Bu etki 2 ile 4 saat
sonra en yiiksek seviyeye ulasir ve 24 saat sonra bile hala mevcuttur.

Dagilim:
Glokom hastalarinda, 2 ay uygulanan CARTEOL LP tedavisinden sonraki ortalama plazma

konsantrasyonlari, giinde iki defa uygulanan geleneksel formiilasyondakine kiyasla (Cmaks =
3.64 ng/mL), giinde bir defa uygulanan uzun etkili formiilasyonda daha diisiik (Cmaks = 1.72
ng/mL) seviyededir.
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Biyotransformasyon:
Okiiler yolla metabolizmasi hakkinda herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Bobrek islevinin atilimda 6nemli bir yeri olmasina ragmen, bobrek yetmezligi olan hastalar

tizerinde hicbir arastirma yapilmamustir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Yaslilar:
Beta-bloker gbéz damlasi, sistemik yoldan verilen bagka bir beta-bloker ile birlikte

uygulandiginda, bu hastalarda siklikla dozun azaltilmas1 gerekir.

Karaciger yetmezligi:
Beta-bloker gbéz damlasi, sistemik yoldan verilen bagka bir beta-bloker ile birlikte
uygulandiginda, bu hastalarda siklikla dozun azaltilmasi gerekir.

Bobrek yetmezligi:
Bobrek islevinin atilimda 6nemli bir yeri olmasina ragmen, bobrek yetmezligi olan hastalar
tizerinde hicbir arastirma yapilmamastir.

Beta-bloker gz damlasi, sistemik yoldan verilen baska bir beta-bloker ile birlikte
uygulandiginda, bu hastalarda siklikla dozun azaltilmasi gerekir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Farmakoloji, gilivenlilik, tekrarlanan doz toksisisitesi, genotoksisite veya karsinogenisiteyi
arastirmak i¢in kullanilan geleneksel testlerle elde edilen klinik dncesi verilerde, insanlar i¢in
onemli bir risk saptanmamuistir.

Ureme islevine iliskin arastirmalarda, normalde klinik uygulamada CARTEOL gdz damlasi
kullanim1 ile olusan sistemik miktardan yeterince yiiksek oldugu diislinlilen sistemik
maruziyet seviyelerine yol acan yiiksek oral dozlarda embriyotoksisite gézlenmistir. Ureme
toksisistesi aragtirmalarinda, CARTEOL higbir teratojenik 6zellik géstermemistir.

Karteolol hidrokloriiriin plasentadan gecebildigi ve ayrica anne siitline de az miktarlarda
gecebildigi, siganlarla yapilan bir ¢alisma sonunda bildirilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Benzalkonyum kloriir

Aljinik asit (E 400)

Sodyum dihidrojen fosfat dihihrat (E 339)
Disodyum fosfat dodekahidrat (E 339)
Sodyum kloriir

Sodyum hidroksit (pH ayar1 i¢in)

Saf su
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6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.
6.3. Raf omrii

24 ay. Sise acildiktan sonra 25°C altinda saklanmak kosuluyla 28 giin igerisinde
kullanilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

3 mL’lik kendinden damlalikli (PE), vidali kapakli (polipropilen) sise.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamaisg olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Y&netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Bausch & Lomb Saglik ve Optik Uriinleri Ticaret A.$
Sisli / Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
130/61
9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

[k ruhsat tarihi: 17.03.2004
Ruhsat yenileme tarihi: 31.12.2010

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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