CARTEOL LP %1 TEK DOZLUK UZUN ETKIiLi GOZ DAMLASI

KISA URUN BILGISi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CARTEOL® LP %1 tek dozluk uzun etkili géz damlast
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIiM
Etkin madde:
Karteolol hidrokloriir 2mg/0.2 ml
Yardimci1 maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM
Goz Damlasi.

CARTEOL® LP, goze damlatilmak iizere hazirlanmis olan 0.2 ml’lik tek dozluk flakonlarda
bulunmaktadir. Her bir kutuda tek dozluk 30 adet flakon bulunmaktadir.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

CARTEOL® LP, intraokiiler hipertansiyon ve kronik agik acili glokom tedavisinde endikedir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

CARTEOL® LP, etkilenen goze sabahlari giinde bir defa damlatilir.

Uygulama sikhig ve siiresi:

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

Oftalmolog, karteolol goz damlasinin bagka bir ya da birka¢ anti-glokom g6z damlasi
preparatiyla birlikte (topikal ve/veya sistemik yoldan) kullanilmasinin gerekli olduguna karar
verebilir. Diger goz damlalari CARTEOL® LP’den en az 15 dakika dnce uygulanmalidir.
Uygulama sekli:

GoOze damlatilarak kullanilir.
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. Damlatma islemi i¢in, alt géz kapaginizi yavasca asagiya c¢ekiniz ve yukari dogru
bakarken bir damla damlatiniz; daha sonra goziiniizii birkac saniye kapali tutunuz.

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

. Tek dozluk flakonu kullandiktan hemen sonra atiniz.

. Tek dozluk flakondaki g6z damlas1 hacmi, her iki gbze uygulama icin yeterlidir.

Bagka bir preparattan CARTEOL® LP kullanimina gecilmesi

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

Karteolol goz damlasi, kombine edilmis birden fazla anti-glokom ajaninin yerine
kullanilacaksa, bu ajanlarin kullanilmalar1 ayr ayri, ardi ardina kesilmelidir.

Karteolol g6z damlas1 miyotik g6z damlasinin yerine kullanilacaksa, miyotik etkiler ortadan
kalktiktan sonra bir refraksiyon muayenesi gerekli olabilir.

Ozellikle tedavi ilk bagladiginda, intraokiiler basing teyit edildikten sonra regete yazilmalidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

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

Pediyatrik popiilasyon:

Bu goz damlalarinin ¢ocuklarda ve genclerde kullanilmasiyla ilgili hi¢bir klinik arastirma
yapilmamistir. Dolayistyla, bu goz damlalarinin bu hasta gruplarinda kullanilmas: tavsiye
edilmez.

Geriyatrik popiilasyon:

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

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

gostermesine ragmen, sistemik yolla uygulanan beta-blokerlerin kontrendikasyonlart
unutulmamalidir.

. Astim yada kronik obstriiktif bronkopulmoner hastalik,

. Kalp yetmezligi,

. Kardiyojenik sok,

. Pacemaker kullanilmayan ikinci ve iiciincii derece AV blogu,
. Prinzmetal angina,
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. Hasta siniis sendromu (Sinoatriyal blok dahil olmak iizere),

. Bradikardi (dakikada < 45-50 atim),

. Raynaud hastalig1 ve periferik dolasim bozukluklari,

. Tedavi edilmemis feokromositoma,

. Hipotansiyon,

. Karteolol yada yardimci maddelerden herhangi birisine karst asir1 duyarlilik,
. Floktafenin ile kombinasyon,

. Sultoprid ile kombinasyon.

Kalsiyum antagonistleri ve kalp yetmezliginde kullanilan beta-blokerler ile birlikte
kullanilmas1 onerilmemektedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Okiiler Uyarilar
. iki beta-bloker goz damlasmin kombine edilmesi 6nerilmemektedir.
. Bu g6z damlalar1 aci-kapanmasi glokomu olan hastalarda intraokiiler basinci azaltmak

icin kullanilir ise, ilk amac¢ aciyr tekrar agmak olacagi i¢in, bu tedavi ajanlari bir
miyotik ile birlikte kullanilmalidir. Bu durumda pupillanin bir miyotik ile daraltilmasi
gerekir, zira karteololiin gdzbebegi tizerinde etkisi ¢ok azdir veya yoktur.

. Anti-glokom ajanlarinin ak6z humor sekresyonunu azalttigi durumlarda, glokom
ameliyat1 yapildiktan sonra okiiler hipotansiyonla eszamanli olusan koroid dekolmani
bildirilmistir (Bu durum, timolol ve asetazolamid i¢in tanimlanmustir).

. Kontakt Lens Kullanicilar
Beta-blokerler gozyas1 salgisim azaltarak okiiler rahatsizlik riskini genellikle
artirdigindan, bu tedavi sirasinda kontakt lens kullanilmamalidir.

. Uzun siireli tedaviden sonra, karteolole duyarlilikta azalma godzlemlenebilir.
Dolayisiyla, tedavinin etkili olup olmadigindan emin olmak i¢in, uzun siireli tedavi
goren hastalar her yil kontrol edilmelidir.

Genel Uyarilar

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

Bu tibbi {iriin, belirli kalsiyum antagonistleriyle (bepridil, verapamil, diltiazem) ve kalp
yetmezligi icin verilen beta-blokerlerle genellikle birlikte ve ayn1 zamanda kullanilmamalidir.

Atletler
Bu tibbi iirliniin anti-doping testlerinde pozitif sonu¢ verebilen bir etkin madde icerdigi
konusunda, atletler uyarilmalidir.

Tedavinin Kesilmesi

Bir sistemik beta-bloker ile uygulanan tedavi, Ozellikle angina hastalarinda, asla aniden
kesilmemelidir: Tedaviyi aniden kesmek ciddi ritim bozukluklar1 veya miyokard infarktiisii
olusmasina yada ani 6liime neden olabilir.

Kullanilan dozaj, bir ila iki hafta i¢inde, kademeli olarak azaltilmalidir.
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Bradikardi
Dinlenme halinde kalp atim hizi dakikada 50-55 atima kadar diiser ise ve hasta bradikardi
semptomlar1 gosterir ise, dozaji azaltilir.

Birinci Derece AV Blok
Beta-blokerler, negatif dromotropik etki olusturduklari i¢in, birinci derece AV blogu olan
hastalarda dikkatli uygulanmalidirlar.

Feokromositoma
Beta-blokerler, tedavi edilmis feokromositomanin indiikledigi hipertansiyon tedavisi i¢in
kullanilir ise, kan basinci yakindan izlenmelidir.

Yagsh Hastalar veya Bobrek/Karaciger Yetmezligi Olan Hastalar
Beta-bloker goz damlasi, sistemik yoldan verilen baska bir beta-bloker ile birlikte
uygulandiginda, bu hastalarda siklikla dozajin azaltilmasi gerekir.

Diyabet Hastalar1
Hasta uyarilmalidir ve tedavinin basinda hastanin kan sekerini izlemesi saglanmalidir.
Ozellikle tasikardi, carpint1 ve terleme gibi olas1 hipoglisemi belirtileri, maskelenmis olabilir.

Psoriyazis
Beta-blokerlerin bu rahatsizligi kétiilestirdigi bildirilmis oldugundan, yarar/risk oram dikkatle
degerlendirilmelidir.

Alerjik Reaksiyonlar

Kaynag1 ve sebebi ne olursa olsun, 6zellikle iyotlu kontrast ajanlar1 veya floktafenin ile ciddi
bir anaflaktik reaksiyon gosterme ihtimali bulunan yada desensitizasyon tedavisi goren
hastalarda, bu ilag, reaksiyonu siddetlendirebilir ve bu rahatsizlig1 tedavi etmek icin verilen
normal adrenalin dozlarinin etkililigini azaltabilir.

Genel Anestezi

Beta-blokerler, sempatetik refleksleri azaltir. Tedaviye bir beta-bloker ile devam edilmesi,
ameliyat sirasinda aritmi, miyokard iskemisi ve hipertansif donemlerin ortaya ¢ikma riskini
azaltir. Anestezi uzmani, hastanin bir beta-bloker tedavisi gordiigli konusunda
bilgilendirilmelidir.

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

. Asagidaki belirli hastalarda beta-bloker kullanimi1 kesilemez:

. Ani cekilmenin riskleri cok yiiksek oldugundan, koroner yetmezlik olan
hastalarda beta-bloker ile uygulanan tedavi ameliyata kadar devam
ettirilmelidir.

. Acil durumlarda veya beta-blokeri kesmenin miimkiin olmadig1 durumlarda,

Ongoriildiigli gibi yenilenen uygun atropin miktariyla premedikasyon yapilarak
hasta vagal etki artisindan korunmalidir.

. Anestezi, olabildigince az miyokard depresyonuna neden olan iiriinler
kullanarak indiiklenmelidir ve kan kayiplan telafi edilmelidir.
. Beta-blokerler dozuna bagli olarak anaflaktik risk artis1 géz oniinde bulundurulmalidir.
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Tirotoksikoz
Beta-blokerler 0Ozellikle kardiyovaskiiler semptomlar olmak iizere, belirli tirotoksikoz
belirtilerini maskeleyebilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

GOz Damlalan

Adrenalin iceren goz damlalartyla birlikte uygulandiginda (midriyazis riski) oftalmolojik
izleme gereklidir.

Diger ilaglar

Okiiler yolla uygulamadan sonra kan akimina beta-bloker gegcisinin ¢ok az olmasina ragmen,
ilag etkilesimleri miimkiindiir. Dolayisiyla, sistemik yolla uygulanan beta-blokerlerle olusan
etkilesimler dikkate alinmalidir.

Kontrendike Kombinasyonlar

Floktafenin: Beta-blokerler, hipotansiyon yada soka karsi floktafenin ile indiiklenen
kardiyovaskiiler kompensasyon reaksiyonlarini azaltmaktadir.

Sultoprid: Ozellikle torsades de pointes (mzh, atipik ventrikiiler tasikardi) olmak iizere
ventrikiiler ritim bozukluklari riskinde artis.

Onerilmeyen Kombinasyonlar
Kalsiyum antagonistleri (bepridil, diltiazem ve verapamil): Otomatisite bozukluklar1 (asir1
bradikardi, siniis duraklamasi), sino-atriyal ve AV iletim bozukluklari, kardiyak bozukluk

(sinerjik etkiler).

Bu tiir bir kombinasyon, 0zellikle yash hastalarda yada tedavinin basinda, yakin klinik takip
ve EKG izlemesiyle birlikte uygulanmalidir.

Kalp yetmezliginde kullamlan beta-blokerler: Ozellikle ciddi bradikardi riski olmak iizere
beta-blokerin istenmeyen etkilerinde artis riski.

Kullanimla Ilgili Ozel Onlemler Gerektiren Kombinasyonlar

Halojenli Anestezikler: Beta-blokerler kardiyovaskiiler kompensasyon reaksiyonlarini azaltir.
(Beta-adrenerjik blokaj, ameliyat sirasinda beta-stimiilanlar kullanarak kaldirilabilir).

Genel kural olarak, beta-blokeri kesmeyiniz, ancak tedavinin duraklatilmasi gerekirse beta-
blokeri aniden kesmekten kacininiz. Anestezi uzmanini bu tedavi konusunda bilgilendiriniz.

Antikolinesterazlar; Donezepil, galantamin, rivastigmin, neostigmin, piridostigmin, takrin,
ambemonyum: Asirt bradikardi riski (bradikardiyak etkilerin eklenmesi).

Diizenli klinik izleme.

Beta-bloker g6z damlalar1 kinidin ile birlikte kullanildiginda, g6z damlalarinin sistemik beta-
bloker etkilerinin gii¢clendigi ve plazma beta-bloker konsantrasyonlarinin artigi bildirilmistir.
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Bunun nedeni, muhtemelen, kinidinin, beta-bloker metabolizmasini inhibe etmesidir (Bu
durum timolol i¢in tanimlanmastir).

Baklofen: Antihipertansif etkide artis.
Kan basincini izleyiniz ve gerekir ise antihipertansif dozu ayarlayiniz.

Klonidin ve Diger Santral Etkili Antihipertansifler (Alfametildopa, guanfasin, moksonidin,
rilmenidin): Santral etkili antihipertansif ajanlar aniden kesildigi zaman, kan basincinda ciddi
bir artis.

Santral etkili antihipertansif ajanlar1 aniden kesmekten kagininiz.

Klinik izleme gerekir.

Insiilin ve Siilfonamid Hipoglisemik Ajanlar1: Tiim beta-blokerler hipoglisemi semptomlarini
(carpinti ve tasikardi) maskeleyebilir. Kardiyoselektif olmayan c¢ogu beta-blokerler,
hipoglisemi siddetini ve sikligimi artirir. Hastayr uyariniz ve Ozellikle tedavinin basinda
hastanin kan sekerinin izlenmesini saglayiniz.

Lidokain: Muhtemelen artmis norolojik ve kardiyak etkileriyle birlikte, lidokain plazma
seviyesinde artis (lidokainin karaciger metabolizmasinda azalma).

Klinik parametreler ve EKG parametreleri, beta-blokerle uygulanan tedavi siiresince ve beta-
blokerlerin kesilmesinden sonra ortaya ¢ikan lidokain plazma konsantrasyonlar1 izlenmelidir.
Gerekirse lidokain dozunu ayarlayiniz.

Torsades De Pointes Indiikleyici Tibbi Uriinler: Sinif Ia antiaritmikler (kinidin, hidrokinidin,
disopiramit) ve Smmf III antiaritmikler (amiodaron, dofetilid, ibutilid, sotalol), belirli
noroleptikler: fenotiazinler (klorpromazin, siyamemazin, levomepromazin, tiyoridazin,
trifluoperazin), benzamidler (amisiilfirid, siilfirid, tiaprid), butirofenonlar (droperidol,
haloperidol), diger noroleptikler (pimozid) ve bepridil, sisaprid, diphemanil, eritromisin IV,
vinkamin IV, mizolastin, halofantrin, sparfloksasin, pentamidin, moksifloksasin gibi diger
tibbi {iriinler.

Ozellikle torsades de pointes olmak iizere ventrikiiler ritim bozukluklari riskinde arts.

Klinik ve elektrokardiyografik izleme gerekir.

Amiodaron: Kontraktilite, otomatisite ve iletim bozukluklar1 (sempatetik kompansasyon
mekanizmalarin baskilanmasi). Klinik izleme gerekir.

Propafenon: Kontraktilite, otomatisite ve iletim bozukluklar1 (sempatetik kompansasyon
mekanizmalarin baskilanmasi). Klinik izleme ve EKG takibi gerekir.

Dikkat Edilmesi Gereken Kombinasyonlar:
Selektif COX-2 inhibitrler de dahil olmak iizere (sistemik yol) NSAIl'lar: Antihipertansif
etkide azalma (NSAII’lar vazodilatasyona neden olan prostaglandinleri inhibe ederler ve

pirazol NSAII’lar sodyum ve su tutma 6zelligine sahiptirler).

Urolojik Kullanim R;in Alfa-blokerler; Alfuzosin, doksazosin, prazosin, tamsulosin, terazosin:
Hipotansif etkide artig. Postural hipotansiyon riskinde artis.

Amifostin: Antihipertansif etkide artis.
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Kalsiyum Antagonistleri (Dihidropidrin): Gizli seyreden yada kontrol altina alinmamis kalp
yetmezligi olan hastalarda hipotansiyon ve kardiyak bozukluk (beta blokerlerin negatif
inotropik etkilerini kuvvetlendirme ihtimali bulunan ve kullanilan iiriine bagh olarak degisen
yogunluk ve siddet derecelerinde meydana gelen dehidropridinin in vitro ortamda negatif
inotropik etkisi).

Imipramin (Trisilik) Antidepresanlar, Noroleptikler: Antihipertansif etki ve muhtemelen
artmis postural hipotansiyon riski (aditif etki).

Meflokuin: Yiiksek bradikardi riski (bradikardiyak etkilerde eklenme).

Dipiridamol: Antihipertansif etkide artis.

Pediyatrik popiilasyon:

Bu goz damlalarinin ¢ocuklarda ve genclerde kullanilmasiyla ilgili hi¢bir klinik arastirma

yapilmamistir. Dolayisiyla, bu gdz damlalarinin bu hasta gruplarinda kullanilmas: tavsiye
edilmez.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
CARTEOL® LP’nin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (Bkz.
Kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebe hayvanlarda yapilan toksisite arastirmalarinda, normalde klinik uygulamada
CARTEOL® LP kullanimi sirasinda goriilme ihtimali bulunan istenmeyen etkilere dair hicbir
bulguya rastlanmamuistir.

Sistemik yolla uygulandiklar1 zaman beta-blokerler, tedavi edilmis annelerin bebeklerinde
dogumdan sonraki birka¢ giin boyunca etkilerini gostermeye devam ederler. Bu etkiler
bradikardi, solunum gii¢liigii ya da hipoglisemi seklinde goriiliir, ancak genellikle klinik
sonuglar dogurmazlar.

Bununla beraber, kardiyovaskiiler kompensasyon reaksiyonlarin azalmasi, kardiyak
bozukluga neden olabilir ve bu durumda bebek yogun bakimda tedavi gormelidir. Bu

tedavide dolum c¢ozeltilerinin kullanilmasindan ka¢imilmalidir (APO riski).

CARTEOL® LP gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.
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Gebelik donemi

CARTEOL® LP hamilelik doéneminde kesin gerekli ise, verilebilir. Tedavi hamilelik
doneminin sonuna kadar devam eder ise, yeni dogan (dogduktan sonra ilk 3 ila 5 giin boyunca
kalp atim hiz1 ve glisemi) yakindan izlenmelidir.

Laktasyon donemi

CARTEOL® LP’nin insanda anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Ancak, hayvanlar
iizerinde yapilan arastirmalar karteololiin siite gectigini gostermisti. CARTEOL © LP ile
tedaviye devam etme ya da tedaviyi kesme karari, CARTEOL ® LP’nin emzirme dénemindeki
cocuga ve tedavi goren anneye saglayacagi yararlar diisiiniildiikten sonra alinmalidir. Tedavi
emzirme doneminde uygulanir ise, CARTEOL® LP’nin farmakolojik 6zellikleri (hipoglisemi,
bradikardi) goz 6niinde bulundurulmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerinde herhangi bir etki bildirilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Bu g6z damlasi, arac ve makine kullanma kabiliyetinizi olumsuz yonde etkileyecek
istenmeyen etkilere (0zellikle gorme bozukluguna) neden olabilir. Biitiin okiiler ilaglar igin
oldugu gibi, ila¢ verildiginde gegici bir gorme bulaniklig1 s6z konusu olursa, hastanin araba
siirmeye veya makine kullanmaya baslamadan 6nce gormesi tekrar netlesene kadar beklemesi
gerekir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Topikal yoldan uygulanan diger biitiin géz damlalar1 gibi, karteolol goz damlast kan akimina
gecebilir ve beta-blokerlerin oral alinmasindan sonra gdzlemlenen etkiler gozlemlenebilir.

[laca bagl oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar asagida listelenmistir:

Sikliklar su sekilde tanimlanir: ¢cok 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); ¢ok seyrek (< 1/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Kardiyovaskiiler rahatsizliklar

Seyrek: Bayilma, carpinti, aritmi, kalp blogu, bradikardi, hipotansiyon, kalp yetmezligi,
atriyo-ventrikiiler blokda iletim mekanizmasinin yavaglamasi yada mevcut atriyo-ventrikiiler
blokda siddetlenme.

Cok seyrek: Klaudikasyon, Raynaud sendromu, ekstremitelerde sogukluk.

Okiiler rahatsizhiklar

Bilinmiyor: Tedavinin basinda hafif bir yanma yada batma hissi, gérme bozukluklari,

konjunktival hiperemi, konjunktivit, blefarit, keratit, korneal duyarlilikta azalma, go6z
kurulugu, refraksiyon kusurunu (genellikle miyotigin kesilmesine bagli olarak olusan) ve
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ayrica ptozis, diplopi ve koroid dekolmanini da (filtrasyon ameliyatindan sonra) iceren gérme
bozukluklari.

Gastrointestinal rahatsizliklar

Bilinmiyor: Dispepsi, agiz kurulugu, bulanti, kusma, diyare, gastralji.
Genel rahatsizliklar

Bilinmiyor: Halsizlik, gogiis agrisi, asteni.

Immiinolojik rahatsizhiklar

Bilinmiyor: Sistemik lupus eritematozus.

Seyrek: Anafilaksi, anjiyoddem, iirtiker, lokal ve yaygin kizariklig1 da iceren alerjik reaksiyon
belirti ve semptomlart.

Metabolizma ve beslenme sorunlari

Cok seyrek: Hipoglisemi.

Psikiyatrik ve norolojik rahatsizhiklar

Bilinmiyor: Bas agrisi, goz kararmasi ve sersemleme, kotiilesmis miyasteni belirtileri,
depresyon, uykusuzluk, kabus gorme, libidoda azalma ve impotans.

Solunum, gogiis ve mediastinal rahatsizliklar

Bilinmiyor: Dispne, oksiiriik, bronkospazm (cogunlukla mevcut bronkospastik rahatsizlig
olan hastalarda).

Deri ve subkutan rahatsizliklar

Bilinmiyor: Alopesi, lrtiker, psoryaziform ya da kotiilesmis psoryazisi igeren cesitli deri
semptomlari.

Seyrek: Anafilaksi, anjiyoodem, (anjiyo-norotik 6dem), dokiintii.

Biyolojik acidan

Nadir vakalarda antiniikleer antikorlar gozlemlenebilir, ancak bunlar sadece c¢ok nadir
vakalarda sistemik lupus benzeri sendrom gibi klinik tablolar ile birlikte ortaya cikarlar ve
tedavi kesildiginde bu antikorlar ortadan kalkar.

Tiim bu yan etkiler doz azaltildiginda veya tedavi kesildiginde kaybolur.

4.9. Doz astm ve tedavisi

Okiiler yolla uygulamadan sonra kan akimina cok az beta-bloker gegmesine ragmen, olas1 bir

doz asimu riski unutulmamalidir. Okiiler yolla uygulamada doz asimi konusunda ¢ok sinirli
deneyim ve dolayisiyla ¢ok simirli vaka raporu vardir. Okiiler yolla uygulamada yanliglikla
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asir1 doz alinmasi durumunda, gozler steril sodyum kloriir ¢ozeltisi ile (9 mg/ml - %0.9)
yikanmalidir. Okiiler yolla uygulamada doz asimina iliskin semptomlar ve atilacak adimlar,
sistemik yolla uygulanan bir beta-blokerle doz asimi durumunda ortaya c¢ikan semptomlar ve
atilacak adimlarla aynidir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grup: Beta-bloker ilaglar
ATC Kodu: SOIEDOS

Etki mekanizmasi
Karteolol hidrokloriir humor akdz sekresyonunu saglayan beta-reseptorlerini bloke ederek goz
ici basincini diigiiriir.

Karteolol, kismi agonist etkinligi olan [orta derecede intrinsek sempatomimetik aktivite
(ISA)] ve belirgin olmayan membran stabilize edici etkili (lokal anestetik yada kinidin
benzeri) non-kardiyoselektif bir beta-blokerdir. Karteolol hidrokloriir géoz damlasi, glokoma
bagli olsun yada olmasin gz i¢i basincini, humor akdz sekresyonunu azaltarak
diisiirmektedir. Hipotansif etkisi zaman i¢inde stabildir. Bununla beraber, 6zellikle ¢ok uzun
stireli tedaviden sonra, karteolol hidrokloriire duyarliligin azalmast miimkiindiir. Karteolol
hidrokloriiriin gozbebegi ¢ap1 yada akomodasyonu iizerinde pratikte hi¢bir etkisi yoktur.

CARTEOL® LP damlatma sikhiginin giinde bir defaya indirilmesini saglayan, biyoadhezyon
ve iyon etkilesimleri gibi fiziksel Ozellikleri olan suda ¢Oziiniir bir polimer (alginik asit)
icermektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

G0z damlasi, damlatildiktan birka¢ 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 (Cpaks =
3.64 ng/ml), giinde bir defa uygulanan uzun etkili formiilasyonda daha diisiik (Cpaks = 1.72
ng/ml) seviyededir.

Biyotransformasyon:

Okiiler yolla metabolizmas1 hakkinda herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.
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Eliminasyon:

Bobrek islevinin atilimda onemli bir yeri olmasina ragmen, bobrek yetmezligi olan hastalar
tizerinde hicbir arastirma yapilmamustir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler:

Yashilar:

Beta-bloker goz damlasi, sistemik yoldan verilen baska bir beta-bloker ile birlikte
uygulandiginda, bu hastalarda siklikla dozajin azaltilmas1 gerekir.

Karaciger yetmezligi:

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

Bobrek yetmezligi:

Bobrek islevinin atilimda onemli bir yeri olmasina ragmen, bobrek yetmezligi olan hastalar
tizerinde hicbir arastirma yapilmamustir.

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

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Farmakoloji, giivenilirlik, tekrarlanan doz toksikolojisi, genotoksisite ve karsinogenisiteyi
arastirmak icin kullanilan geleneksel testlerle elde edilen klinik 6ncesi verilerde, insanlar icin
onemli bir risk saptanmamastir.

Ureme islevine iliskin arastirmalarda, a@iz yoluyla yiiksek dozlar verildi(%inde
embriyotoksisite gozlemlenmistir. Bu dozlar, normalde klinik uygulamada CARTEOL"™ goz
damlas1 kullanimu ile olusan sistemik miktardan yeterince yiiksek oldugu diisiiniilen sistemik
miktara karsilik gelmektedir. Ureme arastirmalarinda, CARTEOL® hicbir teratojenik 6zellik
gostermemistir.

Karteolol hidrokloriiriin plasentadan gecebildigi ve ayrica anne siitiine de az miktarlarda
gecebildigi, sicanlarla yapilan bir calisma sonunda bildirilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sodyum dihidrojen fosfat dihihrat
Disodyum fosfat dodekahidrat
Sodyum kloriir

Alginik asit

Sodyum hidroksit

Saflastirilmis su.
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6.2. Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii

24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklanmalidir.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Tek dozluk bir flakonda (LDPE), 0.2 ml soliisyon bulunmaktadir; bir kutuda tek dozluk 30
adet flakon mevcuttur.

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

Kullanilmamis olan iiriinler yada atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Ilac Pazarlama A.S.

Eski Biiyiikdere Cad. Ayazaga Yolu No:5 34398

Maslak / ISTANBUL

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

126 /13

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARiHI

[k ruhsat tarihi: 23.12.2008
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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