Sp. zn. sukls184652/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta

Carteol NEO 20 mg/ml o¢ni kapky, roztok s prodlouzenym uvoliiovanim
karteolol-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€kéarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Carteol NEO a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Carteol NEO pouzivat
Jak se ptipravek Carteol NEO pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Carteol NEO uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oL

=

Co je pripravek Carteol NEO a k ¢emu se pouZiva
Piipravek Carteol NEO patii do skupiny 1éku, které se nazyvaji beta-blokatory.

Carteol NEO je indikovan u dospélych pacientti k 1é¢bé piiznaki:
- ur¢ité formy glaukomu (zeleného zakalu - chronického glaukomu s otevienym thlem)
- zvySeného nitroo¢niho tlaku (nitroo¢ni hypertenze)

Carteol NEO je roztok bez konzervacnich latek.
2. Cemu musite vénovat pozornost diive, neZ zanete p¥ipravek Carteol NEO pouZivat

NepouZivejte piipravek Carteol NEO:

o jestlize jste alergicky(a) na karteolol-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodg 6),

e jestlize mate v soucasnosti nebo jste mél(a) v minulosti dychaci potize, jako pridusSkové astma
nebo tézky chronicky obstrukéni zanét prudusek (zavazné plicni onemocnéni, které muze
zplisobovat sipani, potize s dychdnim a/nebo dlouhotrvajici kasel), protoze Carteol NEO muize
vyvolat ke¢ prudusek a tyto stavy zhorsit,

e jestlize mate pomaly srdecni tep, srdecni selhani nebo poruchy srde¢niho rytmu (nepravidelny
srdeéni tep, poruchy vedeni vzruchu v srdci — syndrom chorého sinu, sinoatrialni blokada),
protoze Carteol NEO muZe snizit srde¢ni frekvenci, a tim tyto stavy zhorsit,

e jestlize mate poruchu vedeni vzruchu v srdci — sitokomorovou blokadu druhého stupné nebo
tretiho stupné, které nejsou kontrolovany kardiostimulatorem, protoze Carteol NEO muize
zvysit riziko vyskytu sinokomorovych blokad,

e jestlize trpite bradykardii nebo sinusovou brakardii (pomalejsi srde¢ni tep, nez je normalni, tj.
<45-50 tepti za minutu), protoze Carteol NEO muzZe snizit srde¢ni frekvenci, a tim tyto stavy
zhorsit,

1/8



e jestlize mate neléceny feochromocytom (nadmérnou produkci hormonu, ktery vyvolava
zavaznou arterialni hypertenzi (zvysSeni krevniho tlaku), protoze karteolol muze zvysit krevni
tlak a tento stav zhorsit.

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim ptipravku Carteol NEO se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, jestlize jste

m¢el(a) v minulosti nebo mate v soucasnosti:

- onemocnéni srdce,

- dychaci potize, praduskové astma nebo chronické obstrukéni onemocnéni plic (onemocnéni plic,
které mize zptisobovat dusnost, potize s dychanim a/nebo dlouhotrvajici kasel),

- onemocnéni se Spatnym krevnim ob&hem (jako napt. Raynaudova nemoc nebo Raynaudiv
syndrom),

- cukrovku, protoze karteolol muize maskovat znamky a ptiznaky hypoglykemie (nizké hladiny
cukru v Kkrvi),

- zvySenou ¢innost §titné zlazy, protoze karteolol miize maskovat znamky a ptiznaky této zvySené
¢innosti

- léceny feochromocytom, protoze karteolol mtize zvySovat krevni tlak

- lupénku,

- onemocnéni rohovky,

- alergické reakce v anamnéze,

- onemocnéni ledvin nebo jater.

Informujte svého l1ékate pied chirurgickou anestezii, ze pouzivate Carteol NEO, protoze karteolol
muize zménit uéinek nékterych 1€kt pouzivanych pii anestezii.

Aby bylo mozné sledovat, zda je [éCba ucinna, je tfeba abyste pred zahajenim 1écby a dale v pribéhu
1é¢by pravidelné podstupoval(a) vysetieni oéi, a to piiblizné kazdé 4 tydny. Navic v ptipadé
dlouhodobé 1é¢by jsou nutna kazdorocni vySetieni, ktera ukazou, zda je 1é€ba stale uc¢inna a zda nejsou
pfitomny znamky ztraty t€innosti léku.

Pokud nosite kontaktni cocky: vzhledem ke snizeni tvorby slz spojené s pouzivanim této skupiny 1é¢iv
muze dojit k nesnasenlivosti kontaktnich ¢ocek.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 19,2 ug fosfatd v jedné kapce, coz odpovida 0,509 mg/ml.

Pokud trpite zavaznym poskozenim rohovky (prihledné vrstvy v piedni ¢asti oka), fosfaty mohou ve
velmi vzacnych ptipadech zptsobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v disledku nahromadéni
vapniku béhem 1écby.

Déti a dospivajici
Tyto o¢ni kapky se nemaji pouzivat u déti a dospivajicich. Nejsou k dispozici dostate¢né udaje o
bezpecnosti a G¢innosti pti pouzivani o¢nich kapek obsahujicich karteolol u déti a dospivajicich.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Carteol NEO
Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Carteol NEO muize ovliviiovat nebo byt ovlivnén dalsimi Iéky, které uzivate, véetné
ostatnich ocnich kapek k 1é¢bé glaukomu.

e Pokud pouzivate jakékoli jiné 1éky aplikované do o¢i:
o nejprve aplikujte jiny o¢ni pripravek
o poté pockejte 15 minut
o jako posledni aplikujte ptipravek Carteol NEO
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eV pfipad¢ 1écby urcitého typu glaukomu (naptiklad glaukomu s uzavienym uhlem), Vam lékar
muze predepsat také o¢ni kapky s miotickym tG¢inkem (zuzujici zornici).

e Sledovani, resp. vySetfeni u o¢niho 1ékafte je nutné, pokud pouzivate ocni kapky na bazi
epinefrinu soucasné s pripravkem Carteol NEO (kvuli riziku rozsifeni zornic).

Pokud soucasné uzivate beta-blokatory také usty (1é¢ivé ptipravky, které snizuji krevni tlak tim, ze
srdce bije pomaleji a mensi silou), je ¢asto nezbytné piizplsobit davku piipravku Carteol NEO.

e Piestoze mnozstvi beta-blokatoru, které piechazi do krve pii aplikaci do o¢i je nizké, 1ékar
ma mit na paméti interakce pozorované pii peroralnim uzivani beta-blokatora:

o Nedoporucuje se uzivani amiodaronu (k 1é€bé poruch srde¢niho rytmu) nebo urcitych
blokatorta kalciovych kanald (pouzivanych k 1é€bé hypertenze (vysokého krevniho
tlaku), jako jsou diltiazem a verapamil), fingolimodu (pouzivaného k 1é¢bé roztrousené
sklerdzy) nebo beta-blokatori (pouzivanych k 16€bé selhani srdce). Pokud je pouziti
uvedenych ptipravki nutné, Iékat bude [écbu pozorné sledovat.

¢ Informujte svého lékaie, pokud uzivate anebo planujete uzivat 1é¢ivé ptipravky ke
sniZeni krevniho tlaku, 1é¢bé srdce, 1é¢bé cukrovky (diabetes), cholinergni ptipravky na
1é¢bu Alzheimerovy choroby, 1éky k 16€bé potizi s mocenim, roztrousené sklerdzy,
deprese, psychotickych poruch, zhoubného nadorového onemocnéni (napi. amifostin),
1éky k 1é€beé nebo prevenci malarie (napt. meflochin), svalovych kieci (napt. baklofen),
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ibuprofen nebo celekoxib). Lékat bude v piipadé potieby 1é¢bu sledovat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Té&hotenstvi
Nepouzivejte Carteol NEO v priibéhu téhotenstvi, pokud to 1ékai nepovazuje za nezbytné.

Opatieni ke snizeni systémové absorpce viz bod 3.

Kojeni

Vzhledem Kk nizké koncentraci a zptisobu podavani neni pravdépodobné, Ze by piipravek Carteol NEO
vedl k vylucovani karteololu do lidského matetského mléka v mnozstvi, které by mohlo ditéti ublizit.
Opatieni ke snizeni systémové absorpce viz bod 3.

Zeptejte se svého 1ékare, nez zacnete pouzivat jakykoliv 1éCivy ptipravek v dobé kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Po nakapani tohoto pfipravku do o¢i mlzete zaznamenat rozmazané vidéni.

Netid’'te a neobsluhujte stroje, dokud se Vam neobnovi normalni vidéni.

3. Jak se pripravek Carteol NEO pouZziva

Piipravek je urcen K oénimu podani.

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Davkovani

Obvykla davka je 1 kapka do postizeného oka 1x denné rano.
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Lékat mize ale upravit davkovani (napf. 1 kapka kazdy druhy den), zvlasté pokud soucasné uzivate
beta-blokatory také peroralné (uzivani usty) — viz bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek Carteol
NEO*“.

Zpusob a cesta podani:

e Pokud nosite kontaktni cocky, vyjméte je z o¢i pted pouzitim piipravku Carteol NEO a po pouziti
pripravku pockejte 15 minut, nez je nasadite zpét.

o Pii pouzivani téchto ocnich kapek si pec¢livé umyjte ruce pred otevienim lahvicky a postupujte

podle nésledujicich krokt:

A. Pred uplné prvnim nakapanim do oka

1. Odstraiite bezpecnostni krouzek uzaveru garantujiciho neporusenosti
obalu.

2. Sejméte ochranné vicko.

3. Drzte lahvicku dnem vzhiru a dostate¢né siln€ stisknéte ve stiedu
lahvicky, aby se uvolnila 1 nebo 2 kapky.

V pripadé, Ze se kapka neobjevi, opakujte kroky A2 a A3.

B. Nakapani o¢nich kapek do oka

1. Jemné stahnéte o¢ni vicko dold, zatimco se divate vzhiiru, umistéte
lahvicku nad oko a postupné stisknéte stfed lahvicky, dokud se
neobjevi kapka.

Nedotykejte se hrotem lahvicky oka ani o¢niho vicka.
2. Jednou mrknéte, aby se kapka rozprostiela po celém povrchu oka.

S jesté zavienym okem otete prebytenou tekutinu.

3. Pro snizeni mozného vstiebavani do krevniho obéhu se doporucuje
stisknout prstem vnitini koutek oka na 2 minuty po kazdé aplikaci,
pri¢emz oko je zaviené.
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C. Po kazdé aplikaci

Pro odstranéni zbylych kapek:

1. Drzte lahvic¢ku uprostied, hrotem vzhtiru.

2. Rychle zatocte lahvickou smérem dold, aby se zbyla kapka uvolnila.

3. Po pouziti nasad’te zpét ochranné vicko.

o V pfipade soubézné 1éCby dal§imi o¢nimi kapkami pockejte 15 minut mezi pouzitim jednotlivych
1é¢ivych ptipravki

e Pokud Vam lékar predepsal Carteol NEO jako nahradu za jiny 1éCivy piipravek, ma byt pouzivani
jinych o¢nich kapek pieruSeno na konci celého dne 1é€cby. Lécbu piipravkem Carteol Neo zahajte
nasledujici den v davkovacim rezimu predepsaném lékarem.

Oc¢ni kapky Carteol NEO mohou byt pfidany k jiz existujici 1€cbé.

e Pokud mate pocit, Ze je uéinek pfipravku Carteol NEO pf#ili§ silny nebo naopak slaby, informujte
svého lékate nebo 1ékarnika.

Délka 1é¢by
Ridte se pokyny svého l1ékate. Sdéli Vam, jak dlouho mate pripravek Carteol NEO pouzivat.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Carteol NEO, nezZ jste mél(a)

Pokud jste si nakapal(a) vice kapek do oka (oc¢i), vyplachnéte oéi sterilnim 0,9 % roztokem chloridu

sodného (9 mg/ml). V piipadé, Ze nemate k dispozici sterilni roztok chloridu sodného, mizete pouzit
Cistou vodu.

Pokud jste nedopatienim uzili obsah lahvi¢ky usty, porad’te se okamzité s 1ékafem nebo lékarnikem.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek Carteol NEO
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste prestal(a) pouZivat piipravek Carteol NEO
Pokud pterusite 1é¢bu, muze se tlak v o¢ich zvysit a zpusobit poskozeni zraku. Nikdy neptestavejte

ptipravek Carteol NEO pouzivat bez konzultace s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

Mate-li dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékate nebo l1ékarnika.
4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny l1éky mlze mit i tento ptipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Pokud nejsou nezadouci G¢inky zavazné, obvykle je mozné v pouzivani o¢nich kapek pokracovat.
Pokud mate obavy, zeptejte se svého o¢niho 1ékafe nebo 1ékarnika. Nepiestavejte piipravek Carteol
NEO pouzivat bez porady s lé¢karfem.

Frekvence nasledujicich nezadoucich t¢inku jsou ¢asté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

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

- poruchy chuti

Frekvence nasledujicich nezadoucich G¢inkt jsou méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 0sob)
- Zavraté
- svalova slabost nebo bolest, ktera neni zptsobena cvicenim, svalové kiece

Ve velmi vzacnych ptipadech se U pacientti, kteti méli vyrazné porusenou rohovku (prihledna vrstva
na povrchu oka), vyvinuly zakalené skvrny na rohovce kvuli ukladani vapenatych soli v rohovce
Vv pribehu 1écby.

Frekvence nasledujicich nezadoucich G¢inkt neni znama (frekvenci nelze z dostupnych tdaju urcit)

- alergické reakce véetné nahlého otoku obliceje, rtd, Ust, jazyka nebo krku, ktery mtize zpisobovat
obtize s polykanim nebo dychanim, kopfivka, lokalizovana ¢i generalizovana vyrazka, svédéni a
nahlé zivot ohrozujici alergicka reakce

- pokles hladiny cukru v krvi

- nespavost (potiZe se spanim), deprese, no¢ni mury, snizené libido

- ztrata védomi (mdloby), cévni mozkova piihoda, sniZeni pratoku krve nékterymi ¢astmi mozku,
zvyseni poctu znamek a pfiznakt onemocnéni myasthenia gravis (onemocnéni svalit), brnéni nebo
znecitlivéni nohou a rukou, mravencéeni, bolest hlavy, ztrata paméti

- zanét o¢nich vicek, rozmazané vidéni, poruchy vidéni po operaci oka (odchlipeni cévnatky po
filtraénim chirurgickém vykonu), snizena citlivost rohovky, suché o¢i, po§kozeni piedni ¢asti oka
(eroze rohovky), pokles horniho nebo dolniho vi¢ka, dvojité vidéni, zmény v refrakci (zména ve
sméru paprsku svétla)

- pomaly tep, buSeni srdce, zmény srde¢niho rytmu nebo rychlosti srde¢niho tepu, srde¢ni
onemocnéni S dusnosti a otoky chodidel a nohou kvuli hromadéni tekutin (méstnavé srdeéni
selhani), onemocnéni srdce (atrioventrikularni blokada), srde¢ni infarkt, selhani srdce

- nizky krevni tlak, Raynaudiiv fenomén, studené koncetiny, kie¢e nohou a/nebo bolest dolnich
koncetin pfi chiizi

- bronchospasmus (ztzeni pradusek), dusnost, kasel

- pocit na zvraceni, porucha traveni, prijem, sucho v ustech, bolest biicha, zvraceni

- padani vlasi, vyrazka bilosttibfitého vzhledu (pfipominajici lupénku) nebo vzplanuti lupénky,
vyrazka

- systémovy lupus erythematodes (autoimunitni onemocnéni, pii kterém imunitni systém napada
vlastni tkang a zptisobuje rozsahlé zanéty a poskozeni tkani v postizenych organech. Mize
postihovat klouby, kizi, mozek, plice, ledviny a krevni cévy.)

- sexualni dysfunkce, impotence

- neobvykla svalova slabost (astenie) nebo bolest svalii po namaze nebo tinava, bolest na hrudi,
hromadeéni tekutin (otok)

Hlaseni neZadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také p¥imo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48
100 41 Praha 10
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webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Carteol NEO uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznac¢ené na krabicce a lahvicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem.

Spotiebujte do 2 mésicti po prvnim otevieni lahvicky. Poznamenejte si datum otevieni na obal
pripravku.

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

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Carteol NEO obsahuje
e Lécivou latkou je karteolol-hydrochlorid.
Jeden ml roztoku obsahuje 20 mg karteolol-hydrochloridu.

e Dalsimi slozkami jsou kyselina alginova (E 400), dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného (E
339), dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (E 339), chlorid sodny, roztok hydroxidu
sodného (pro upravu pH), ¢isténa voda.

Jak piipravek Carteol NEO vypada a co obsahuje toto baleni

Tento 1€k je beta-blokator k oénimu podani.

Carteol NEO je k dispozici ve formé o¢niho roztoku, kapek s prodlouzenym uvoliiovanim, jako ¢isty
az slab¢ hnedozluté zabarveny roztok, v lahvi¢ce obsahujici 8 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Bausch + Lomb Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

D24PPT3 Dublin 24
Irsko
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Vyrobce

Laboratoire CHAUVIN
Zone Industrielle de Ripotier
50 Avenue Jean Monnet,

07200 Aubenas,
Francie

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan

pod témito nazvy:

Nizozemsko Aurteoptic zonder conserveemiddel20 mg/ml oogdruppels, oplossing
met verlengtde afgifte

Belgie Arteoptic LA Sine Conservans 20 mg/ml Oogdruppels, oplossing met
verlengtde afgifte / Collyre en solution a libération prolongée /
Augentropfen mit verldngerter Wirkungsdauer

Ceska republika Carteol NEO

Francie Carteol L.P. 2% sans conservateur, collyre en solution a libération
prolongée

Chorvatsko Cartelomb 20 mg/ml kapi za oko, otopina s
produljenim oslobadanjem

Italie Fortisoc 20 mg/ml, collirio, soluzione a rilascio prolungato

Lucembursko Arteoptic LA Sine Conservans 20 mg/ml Oogdruppels, oplossing met
verlengtde afgifte / Collyre en solution a libération prolongée /
Augentropfen mit verldngerter Wirkungsdauer

Polsko Carteol LP 2% Preservative Free

Portugalsko Physioglau 2% Colirio solugdo de libertagdo prolongada

Slovinsko Cartelomb 20 mg/ml kapljice za oko, raztopina s podaljsanim
spros€anjem

Slovenska republika Carteol NEO

Spanélsko Arteoptic PF 2% colirio de liberacion prolongada

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3. 6. 2025
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