KULLANMA TALIMATI

CARTEOL LP %2 uzun etkili g6z damlasi ¢ozeltisi
Steril
Goze uygulanir.

Etkin madde: 3 ml’de 60 mg karteolol hidroklordir.

Yardimct maddeler: Benzalkonyum Klordr, aljinik asit, sodyum dihidrojen fosfat dihidrat,
disodyum fosfat dodekahidrat, sodyum klortr, sodyum hidroksit ve saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CARTEOL LP nedir ve ne icin kullanilir?

CARTEOL LP’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CARTEOL LP nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CARTEOL LP’nin saklanmast

arODE

Bashklar yer almaktadir.
1. CARTEOL LP nedir ve ne icin kullanilir?

e CARTEOL LP, karteolol ad1 verilen etken maddeyi igeren, 3 ml’lik kendinden damlalikli
sisede sunulan, hafif sarimsi-kahverengi renkli, géze uygulanmak iizere hazirlanan steril
berrak bir ¢ozeltidir.

e CARTEOL LP, beta-blokerler (insan viicudunda dogal olarak bulunan adrenalin gibi bazi
kimyasal maddelerin etkilerini durdurarak etki eden ilaclar) adi verilen bir ila¢g grubuna
dahildir.

e Bu ilag, yiiksek goz i¢i basinci dahil olmak iizere, belirli goz hastaliklarinin (kronik agik
acili glokom, yiiksek g0z ici tansiyon) tedavisinde kullanilir.

2. CARTEOL LP’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CARTEOL LP’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Astim ile kronik tikayici akciger ve brong hastaliklarinda
e Kalp yetmezligi (kalp islev bozuklugu)
e Kardiyojenik sok (kalp kaynakli sok)
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e Kalp iletim bozukluklari (kalp pili ile kontrol altina alinmamuis ikinci veya Uglnci derece
atriyoventrikiler blok)

e Kalp siniisii islev bozuklugu (Sinoatriyal blok da dahil)

e Bradikardi (dakikada 45-50 atimdan daha yavas nabiz) (yavaslamis kalp atim hiz1)

e Tedavi edilmemis feokromositom (siddetli yiiksek tansiyona neden olan agirt hormon
uretimi)

e G0z damlasinda bulunan maddelerin herhangi birisine kars1 aler;ji

CARTEOL LP’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

o Koroner kalp hastalig1 (semptomlar arasinda gogiis agris1 veya gogiis darligi, nefessiz
kalma veya tikanma), kalp yetmezligi, diisiik tansiyon

o Yavas kalp atim hiz1 gibi kalp atim bozukluklar1

o Nefes alma problemleri, astim veya kronik tikayict akciger hastaligi (hiriltili solunum,
nefes almada zorluk ve/veya uzun siireli 6kstiriige neden olabilen akciger hastaligi)

o Go6z damlasinin bilesenlerinden herhangi birisine alerjiniz oldugunu biliyorsaniz,

o Kalp yetmezligi sikayetiniz varsa ya da daha once ciddi bir kalp rahatsizliginiz
olduysa,

o Kornea (goz bebeginin 6niindeki saydam tabaka) hastaligi

. Arteriyel (atar damar) rahatsizliginiz (Raynaud sendromu) var ise,

o Bobrek veya akciger hastaligi

o Diyabet hastasiysaniz: Bu ilag muhtemel hipoglisemi (diisiikk kan sekeri) belirtilerini
maskeleyebilecegi i¢gin kan sekerinizin yakindan izlenmesi gerekir,

o Sedef hastalig1 ya da tirotoksikoz rahatsizliginiz (tiroid hastaligi) var ise,

o Kontakt lens kullaniyorsaniz (beta-blokerler, gozyasi salgisini azalttiklar1 i¢in kontakt
lens kullanicilarina genellikle rahatsizlik verirler),

o Cocuklarda ve 18 yas alti genglerde kullanimi s6z konusu ise (bu goz damlast,
prematire bebeklerde ya da yeni doganlarda, ¢ocuklarda veya genglerde
kullanilmamalidir),

o Atletler tizerinde kullanimi s6z konusu ise (bu ilag, anti-doping testlerinde pozitif
sonug verebilen bir etkin madde igerir),

o Ameliyat olacaksaniz, anestezi uzmaniniza bu ilaci kullandiginizi bildiriniz.

Uzun siireli tedaviden sonra karteolol duyarliliginda azalma olabilir. Uzun sureli tedavide her
yil tedavinin yeterli olup olmadig1 degerlendirilmelidir.

Bu iirlini kullanirken iirtiniin tedavi edici etkinligine karsi direncinizin olup olmadigini
izlemek i¢in tedavinin baslangicinda ve daha sonra yaklasik 4 haftada bir diizenli g0z
muayenesinden gecmeniz gerekir. Ayrica, uzun siireli tedavi durumunda muayenelerde
tedavinin basarisiz olup olmadigi da (ilacin etkisinin olmamasi) kontrol edilecektir.

Kontakt lens kullaniyorsaniz: Bu {iriin sinifi gdzyas1 salgisini azaltabileceginden kontakt lens
kullannminda bir dayaniksizlik riski dogurabilir. Ayn1 zamanda, kullanilan koruyucu da
(benzalkonyum kloriir) gézde tahrise neden olabilir; yumusak kontakt lens iizerinde birikime
yol agabilir ve renklerini bozabilir; sonu¢ olarak, yumusak kontakt lens takarken bu goz
damlalarin1 kullanmamalisiniz.

www.ilac101.com


https://ilac101.com

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lltfen
doktorunuza daniginiz.

CARTEOL LP’nin yiyecek ve i¢ecek ile kullanmilmasi
CARTEOL LP’nin herhangi bir yiyecek ile etkilesime girdigi bilinmemektedir.
Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Goze uygulanan beta blokerlerin kana gegisi agizdan verilenlere gore daha diisiiktiir ancak
yine de kana gecebilir., CARTEOL LP, kesinlikle gerekli olmadik¢a hamilelik sirasinda
kullanilmamalidir.

Bu t1bbi iiriin, kesinlikle gerekli ise, doktor kontrolii altinda, hamilelerde kullanilabilir. ilag
hamilelik déneminin sonlarina dogru kullanilirsa, ilacin bazi etkileri yenidogan bebekte de
goriilebileceginden, yenidogan birkag¢ giin yakindan izlenmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz CARTEOL LP’yi kullanmayimiz. Karteolol hidrokloriir, anne siitiine gegebilir.
Emzirirken herhangi bir ila¢ almadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Beta-blokerler anne siitiine gegebilir. Ancak g6z damlasinda terapotik dozlarda bulunan
Karteolol hidrokloruriin, anne sutlinde bebek icin klinik beta-blokaj semptomlarina yol agcacak
miktarlarda bulunmas1 miimkiin degildir. Sistemik emilimi azaltmak i¢in bkz. B6liim 3.
Emzirirken herhangi bir ilag almadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanim

Bu goz damlasi, arag ve makine kullanma kabiliyetinizi olumsuz yonde etkileyecek
istenmeyen etkilere (zellikle gorme bozukluguna) neden olabilir. ilag¢ uygulandiginda gérme
bozuklugu s6z konusu olursa, ara¢ veya makine kullanmaymiz. Ara¢ ya da makine
kullanmaya baslamadan 6nce gérmenizin tekrar netlesmesini bekleyiniz.

CARTEOL LP’nin iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Benzalkonyum kloriir, goz irritasyonuna neden olabilir.

Yumusak kontak lenslerle temasindan kagiiniz. Uygulamadan 6nce kontak lensi ¢ikartiniz ve
lensi takmak icin en az 15 dakika bekleyiniz.

Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

CARTEOL LP, damlatma sikliginin giinde bir defaya indirilmesini saglayan, biyoadhezyon

ve iyon etkilesimleri gibi fiziksel ozellikleri olan suda ¢dziiniir bir polimer (aljinik asit)
icermektedir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Doktorunuz size bagka gdz damlas1 verir ise, ilk 6nce bu géz damlalarin1 damlatmali ve diger
damlalar1 damlatmadan once 15 dakika beklemelisiniz. CARTEOL LP, son damladan 15
dakika sonra ve en son sirada damlatilmalidir.

Belirli bir glokom tipinin (kapali acili glokomu) tedavisinde kullanildiginda, bu goz damlalar
bir miyotik ile (g6z bebegini daraltan ilag) birlikte verilmelidir.

Ayn1 zamanda, adrenalin iceren bir géz damlast kullaniyorsaniz, izleme amagh goz
muayeneleri gerekir (midriyazis [goz bebeginde genisleme] ihtimali vardir).

CARTEOL LP ile ayn1 anda oral beta-bloker aliyorsaniz, genellikle CARTEOL LP dozunun
ayarlanmasi gerekir.

Beta-blokerlerin gbze uygulandiktan sonra kana karigsma miktar1 diisiik olsa da, oral beta-

blokerlerle etkilesim olabilecegini unutmamalisiniz:

e Amiodaron (kalp atim bozukluklarinin tedavisinde kullanilan), belirli kalsiyum
antagonistleri (bepridil, verapamil, diltiazem gibi hipertansiyon tedavisinde kullanilan
ilaclar) veya diger beta-blokerlerin (kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan) kullanimi
onerilmez.

e Kanda lidokain diizeyinin artmasi, kardiyak ve ndrolojik yan etki riskinin artmasina yol
acabilir.

Kan basincini diisiirmeye yonelik ilaglar, kalp ilaglar1 veya diyabet ya da multipl skleroz
tedavisinde kullanilan ilaglar aliyorsaniz veya almay1 planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

e (Glokom ameliyatindan sonra bu géz damlalar1 uygulandiginda koroidin (gozii ¢evreleyen
zarlardan biri) yerinden ayrildigi bildirilmistir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CARTEOL LP nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktor regetesine uyunuz. Tavsiye edilen genel kullanim dozaji, ilacin etkilenen goze
sabahlar1 giinde bir damla damlatilmasidir.

Sise agildiktan sonra 28 giin iginde kullanilmalidir.
Uygulama yolu ve metodu:

Goze damlatilarak uygulanir. Enjeksiyon veya agiz yoluyla kullanilmamalidir.

e Damlatmadan once ellerinizi iyice yikayimiz.

e Sisenin ucunun goziiniize ya da goz kapaginiza degmesinden kagininiz.

e Damlatma islemi icin, alt gz kapagimizi yavasca asagiya cekiniz ve yukart dogru
bakarken bir damla damlatiniz; daha sonra, géziiniizli birkag saniye kapali tutunuz.

e (0ziinliz hala kapaliyken, goz ¢evresinde olabilecek fazla siviyi siliniz.

e Her uygulamadan sonra sisenin kapagini kapatiniz.
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e Doktorunuz size baska goz damlas1 verir ise, ilk once bu géz damlalarin1 damlatmali ve
diger damlalar1 damlatmadan once 15 dakika beklemelisiniz. CARTEOL LP, son
damladan 15 dakika sonra ve en son sirada damlatilmalidir.

e Kontakt lens kullantyorsaniz ilag uygulamasindan once lenslerinizi ¢ikarin ve tekrar
takmadan once 15 dakika bekleyin.

Goze giinde bir damla damlatilmalidir.

Agiz yoluyla almayiniz veya enjekte etmeyiniz.

Doktorunuz CARTEOL LP ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

[lacimzi almay1 unutmayiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Bu g6z damlalarinin ¢ocuklarda ve gencglerde kullanilmasiyla ilgili hic¢bir klinik aragtirma
yapilmamistir. Dolayisiyla, bu goz damlalarinin bu hasta gruplarinda kullanilmasi tavsiye
edilmez.

Yashlarda kullanimi:

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

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

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

Karaciger yetmezligi:

Beta-bloker g6z damlasi, sistemik yoldan verilen baska bir beta-bloker ile birlikte
uygulandiginda, bu hastalarda siklikla dozajin azaltilmas1 gerekir.

Eger CARTEOL LP ’nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CARTEOL LP kullandiysaniz:
Tavsiye edilenden daha sik kullanirsaniz, ¢ok fazla damla damlatirsaniz ya da gz damlasini
yanliglikla yutarsaniz, diger etkilerin yani sira, bir sersemlik hissi ya da soluk almakta

zorlanma hissi ya da nabzinizin yavasladigi hissi duyabilirsiniz. Bu durumda hemen doktor ya
da eczaciniza danisiniz.

CARTEOL LP’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz gozlerinizi temiz su ile
yikayin ve bir doktor veya eczact ile konusunuz.
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CARTEOL LP’yi kullanmay1 unutursaniz

Unuttugunuz dozu miimkiin oldugu kadar erken damlatiniz. Ancak hemen hemen bir sonraki
dozun zamani gelmis ise, unuttugunuz dozu atlayiniz.

Herhangi bir siipheniz olursa, doktorunuza danismakta tereddiit etmeyiniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

CARTEOL LP ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedaviyi keserseniz, gz ici basing artabilir ve bu da gérme bozukluguna neden olabilir.
Doktorunuza danismadan tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi CARTEOL LP’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa CARTEOL LP’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Anafilaksi (asir1 duyarliliga baglh viicudu tamamini etkileyebilen alerjik durum),

e Anjiyoddem (asir1 duyarlilik nedeniyle géz ve dudakta olusan sislik),

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CARTEOL LP’ye Kkarsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla

gorulebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin:

e Yanma, batma, kasinti, sulanma, kizariklik gibi goz rahatsizliklari,
Konjonktivada (goziin beyaz kismin1 kaplayan seffaf zar) kizariklik,
Konjonktivit (géziin beyaz kismini kaplayan seffaf zarda iltihap),
Keratit (g6z bebeginin 6niindeki saydam tabakada iltihap),

Tat almada bozukluk.

Yaygin olmayan:
e Bas donmesi,
e Kas agrisi.
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Seyrek:

Anafilaksi (asir1 duyarliliga bagli viicudu tamamini etkileyebilen alerjik durum),
Anjiyoddem (asir1 duyarlilik nedeniyle géz ve dudakta olusan sislik),

Urtiker (asir1 duyarlilik nedeniyle deride olusan hafif kabarik dokiinti),
Dokdnta,

Kasintt.

Cok seyrek:

Hipoglisemi (diisiik kan sekeri),
Korneasi ciddi sekilde hasar gérmiis hastalarda fosfat iceren g6z damlas1 kullanimu ile
kornea kalsifikasyonu (goz bebeginin 6niindeki saydam tabakada kireclenme)

Bilinmiyor:

Sistemik lupus eritematozus (eklem agris1 ve sisligi, ciltte dokiintii, agizda yara gibi
belirtilerle seyreden bagisiklik sistemi hastaligi)

Depresyon,

Uykusuzluk,

Kabus gorme,

Hafiza kaybi,

Senkop (bayilma),

Serebrovaskuler kaza (inme),

Serebral iskemi (beyinde belirli bir bolgede kan akisinin bozulmast)

Myasthenia gravis (iskelet kaslarinda zayifliga yol acan bir tiir hastalik) belirtilerinde
artis,

Kiriklik,

Parestezi (cildin herhangi bir bolgesinde yanma, batma, uyusma, gucsizluk gibi his
durumu),

Bas agrisi,

Tedavinin basinda g6zde hafif bir yanma ya da batma hissi,

Bulanik gérme,

Gorme bozukluklari,

Blefarit (g6z kapag iltihabi),

Kornea (g6z bebeginin oniindeki saydam tabakanin) duyarliliginda azalma,

Go6z kurulugu,

Refraksiyon (goziin 15181 kirma) kusurunu ve ayrica ptozis (goz kapagi diistikliigi),
diplopi (¢ift gorme) ve koroid (goziin damar tabakasinin) ayrilmasini da iceren gérme
bozukluklari,

Bradikardi (kalp atim hizinin normalden diisiik olmasi),

Gogiis agrist,

Palpitasyon (kalp atimlarinin hissedilmesine yol agan ¢arpinti),

Odem,

Aritmi (kalp ritminde bozukluk),

Kalp yetmezligi,

Atriyoventikuler blok (kalbin sinir iletiminde bozukluk),

Kalbin durmasi,

Klodikasyon (harekete bagl kol veya bacaklarda olusabilen siddetli agri),

Diisiik tansiyon,

Raynaud sendromu (parmaklarda olusan bir ¢esit kan dolasimi rahatsizligr),

www.ilac101.com


https://ilac101.com

El ve ayaklarda sogukluk,

Nefes darligi,

Okstirtik,

Bronkospazm (bronslarda (akciger alt solunum yollarinda) gegici daralma),
Hazimsizlik,

Ag1z kurulugu,

Bulanti,

Kusma,

Ishal,

Karm agrisi,

Sa¢ dokulmesi,

Psoriyaziform hastalik gelisimi (ciltte pullanma ile seyreden cilt hastaligi) veya
hastaligin ilerlemesi,

Deri dokuntus,

Cinsel istekte azalma,

Cinsel iktidarsizlik,

Yorgunluk,

Halsizlik,

Gogiis agrist.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tlrkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CARTEOL LP’nin Saklanmasi

CARTEOL LP’i c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Agildiktan sonra 25°C altinda saklanmak kosuluyla 28 giin igerisinde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CARTEOL LPyi kullanmayiniz.

Eger f{iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CARTEOL LP’yi
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat Sahibi: i
Bausch & Lomb Saglik ve Optik Uriinleri Ticaret A.S

Sisli / Istanbul

Uretim yeri:
Laboratoire CHAUVIN
Aubenas/Fransa

Bu kullanma talimati ..I..1.. tarihinde onaylanmistir.
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