AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 7497/2015/01-02 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

FORTINOL EP 2% picaturi oftalmice cu eliberare prelungita 20 mg/mi
Clorhidrat de carteolol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacé au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este FORTINOL EP si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati FORTINOL EP
Cum sa utilizati FORTINOL EP

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza FORTINOL EP

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este FORTINOL EP si pentru ce se utilizeaza
FORTINOL EP apartine clasei de medicamente numite beta-blocante.

Este utilizat pentru tratamentul local al urmatoarelor afectiuni ale ochilor:
- un anumit tip de glaucom (glaucom cronic cu unghi deschis), presiune crescuta la nivel ocular
(hipertensiune intraoculara).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati FORTINOL EP

Nu utilizati FORTINOL EP

- daca sunteti alergic la clorhidratul de carteolol sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6),

- daca aveti sau ati avut in trecut probleme cu respiratia, cum sunt astm bronsic sau
bronhopneumopatie obstructiva cronica severa (boala severd a plamanilor care poate determina
respiratie suieratoare, dificultate la respiratie si/sau tuse persistenta),

- daca aveti un ritm cardiac lent, insuficienta cardiaca sau tulburiri ale ritmului cardiac (batai
neregulate ale inimii),

- daca aveti bradicardie (batai ale inimii mai rare decat in mod normal, adica <45-50 batai pe minut),
- daca aveti feocromocitom si nu urmati tratament (producere excesiva a unui hormon care induce
tensiune arteriala mare severa).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati acest medicament, spuneti medicului dumneavoastri dacd aveti sau ati avut in trecut
urmatoarele:
e boala cardiaca coronariana (simptomele pot include durere sau senzatie de presiune n piept,
dificultate la respiratie sau senzatie de sufocare), insuficienta cardiaca, tensiune arteriala mica,
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o tulburari ale ritmului batailor inimii, cum este bradicardie (batai rare ale inimii),
e probleme la respiratie, astm bronsic sau boald pulmonara obstructiva cronica (boald a plamanilor
care poate determina respiratie suieritoare, dificultate la respiratie si/sau tuse persistenti),
e afectiune care consta in circulatia necorespunzatoare a singelui (cum este boala sau sindromul
Raynaud),
e diabet zaharat deoarece carteololul poate masca semnele si simptomele concentratiei mici de
zahdr din sange (hipoglicemie),
e activitate excesiva a glandei tiroide deoarece carteololul poate masca semnele si simptomele
acesteia,
feocromocitom tratat,
psoriazis,
afectiune a corneei,
antecedente de reactii alergice,
daca aveti 0 afectiune a rinichilor sau ficatului.

Spuneti medicului dumneavoastra, inaintea unei interventii chirurgicale, ca utilizati Fortinol EP,
deoarece acesta poate influenta efectele unor medicamente utilizate in timpul anesteziei.

Pentru a monitoriza dacd nu deveniti rezistent la eficacitatea terapeutica a acestui medicament, cand
utilizati acest produs trebuie sa efectuati examene oftalmologice regulate la inceputul tratamentului i
ulterior, la intervale de aproximativ 4 saptdmani. Suplimentar, in cazul tratamentului de lunga durata,
examenele medicale vor verifica daca tratamentul esueaza (pierderea eficacitatii medicamentului).

Daca purtati lentile de contact: inhibarea secretiei lacrimale, determinata posibil de aceasta clasa de
medicamente, poate duce la un risc de intoleranta la lentilele de contact. De asemenea, conservantul
utilizat (clorura de benzalconiu) poate fi absorbitda de lentilele de contact si poate modifica culoarea
lentilelor de contact. Trebuie sa Indepartati lentilele de contact inaine de utilizarea acestui medicament
si sd le puneti la loc dupa 15 minute.

Clorura de benzalconiu poate determina iritatie la nivelul ochilor in special daca aveti senzatie de
uscaciune la nivelul ochilor sau afectiuni la nivelul corneei (invelisul transparent din zona din fatd a
ochiului). Daca dupa utilizarea acestui medicament aveti manifestdri anormale, intepaturi sau durere la
nivelul ochiului, adresati-va medicului dumneavoastra.

Dacé invelisul transparent din zona din fata a ochiului (corneea) va este afectat sever, 1n cazuri foarte rare,
fosfatii pot cauza aparitia unor pete tulburi pe cornee din cauza acumularii de calciu in timpul tratamentului.

Substanta activa din acest medicament poate induce un rezultat pozitiv la controlul antidoping.

Conpii si adolescenti
Aceste picaturi oftalmice nu trebuie utilizate la prematuri sau nou-néscuti, copii sau adolescenti.

FORTINOL EP impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

FORTINOL EP poate afecta alte medicamente sau poate fi afectat de alte medicamente pe care le
utilizati, inclusiv alte picaturi oftalmice administrate pentru tratarea glaucomului.

o Daca utilizati orice alt medicament care se aplica la nivelul ochiului, trebuie sa:
- aplicati celalalt medicament oftalmic,
- asteptati 15 minute,
- aplicati apoi FORTINOL EP.



o Pentru tratamentul unui anumit tip de glaucom (cum este glaucomul cu unghi inchis), medicul
Va poate prescrie si picituri oftalmice care contin un medicament cu efect miotic.

o Este necesara monitorizare oftalmologica daca utilizati picaturi oftalmice care contin
adrenalind/epinefrina in acelasi timp cu FORTINOL EP (din cauza riscului de dilatare a pupilei).

o Daca utilizati in acelasi timp beta-blocante cu administrare orala, deseori este necesar ca
medicul dumneavoastra sa va modifice doza de FORTINOL EP.
Desi cantitatea de beta-blocant care ajunge in sange dupa aplicarea in ochi este mica, trebuie sa
aveti in vedere interactiunile observate la utilizarea beta-blocantelor cu administrare orala:
- Nu se recomanda utilizarea in acelasi timp a amiodaronei (utilizata pentru tratamentul
tulburarilor de ritm cardiac), anumitor antagonisti de calciu (utilizati in tratamentul tensiunii
arteriale mari, cum sunt diltiazem, fingolimod, ozanimod sau verapamil) sau a altor beta-
blocante (pentru tratamentul insuficientei cardiace).
- Toate beta-blocantele pot masca anumite simptome de hipoglicemie: palpitatii si
tahicardie.
- Poate sa apara o crestere a nivelului plasmatic de lidocaina (administrata pe cale
intravenoasd) care sa creasca riscul efectelor adverse la nivelul inimii si la nivel neurologic.

Céand se utilizeaza mai mult de un medicament pentru ochi cu administrare locala, administrarea
medicamentului trebuie efectuata la distantd de cel putin 15 minute. Unguentele pentru ochi trebuie
administrate ultimele.

Spuneti medicului dumneavoastra dacé utilizati sau intentionati sa utilizati medicamente pentru
scaderea tensiunii arteriale, medicamente pentru inima sau medicamente pentru tratamentul diabetului
zaharat sau a sclerozei multiple.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptic medicala. Medicul
dumneavoastra va va sfatui in fiecare caz in parte, daca este necesar.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Nu utilizati FORTINOL EP daca sunteti gravida decét daca medicul dumneavoastra considera ca acest
lucru este necesar.

Nu exista date adecvate privind administrarea clorhidratului de carteolol la femei gravide.

Pentru a reduce absorbtia sistemica, vezi pct 3.

Alaptarea
Nu utilizati FORTINOL EP daca alaptati. Clorhidratul de carteolol poate ajunge in laptele matern.

Beta-blocantele sunt excretate in laptele matern. Totusi, in cazul utilizarii de doze terapeutice de
clorhidrat de carteolol sub forma de picaturi oftalmice, este putin probabil ca in laptele matern sa fie
prezente cantitati suficiente sa produca simptomele clinice ale beta-blocadei la sugar. Pentru a reduce
absorbtia sistemica, vezi pct 3.

Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari inainte de a utiliza orice medicament in
timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Puteti prezenta tulburari de vedere dupa aplicarea picaturilor in ochi.
Nu conduceti vehicule sau nu folositi utilaje pana cand vederea nu revine la normal.

Fortinol EP contine clorura de benzalconiu
Conservantul utilizat: clorura de benzalconiu. Vezi pct. 2, paragraful ,,Atentionari si precautii”.
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Acest medicament contine 0,00165 mg clorurd de benzalconiu in fiecare picatura, care este echivalent
cu 0,05 mg/ml.

Fortinol EP contine fosfat tampon
Acest medicament contine 0,046 mg fosfati in fiecare picatura, care este echivalent cu 1,4 mg/ml.

3. Cum sa utilizati FORTINOL EP

Acest medicament este destinat administrarii la nivelul ochiului (administrare oftalmica).
Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze
FORTINOL EP contine un excipient ale carui proprietati fizice permit o singura administrare pe zi.

Doza recomanadata este de o picatura in ochiul(ii) afectat(ti), o data pe zi, dimineata.

Cu toate acestea, medicul dumneavoastra poate decide ajustarea dozei, in special daca utilizati in
acelasi timp si beta-blocante cu administrare orald (administrate pe gura) (vezi la pct. 2. subpunctul
,»FORTINOL EP impreuna cu alte medicamente™).

Mod si cale de administrare

o Daca purtati lentile de contact, trebuie sa le scoateti Tnainte de aplicarea FORTINOL EP si sa
asteptati 15 minute Tnainte de a le pune din nou.

o Pentru administrarea corectd a FORTINOL EP:

- spalati-va bine pe maini inainte de utilizarea medicamentului,

- evitati sa atingeti ochiul si pleoapele cu varful picuratorului,

- instilati o picatura in ochi, privind in sus si tragand usor Tn jos pleoapa inferioara,

- dupa administrare, tineti ochiul inchis pentru cateva secunde,

- dupa administrarea FORTINOL EP, apasati cu un deget coltul interior al ochiului, de
langa nas, timp de 2 minute. Astfel impiedicati trecerea substantei active (carteolol) Tn
restul organismului.

- tinand ochiul(ii) Tnchis(si), eliminati excesul de medicament,

- acoperiti flaconul cu capacul dupa utilizare.

o Daca utilizati orice alt medicament care se aplica la nivelul ochiului, trebuie sa:
- aplicati celdlalt medicament oftalmic,
- asteptati 15 minute,
- aplicati apoi FORTINOL EP.

o Daca medicul dumneavoastra v-a prescris FORTINOL EP in locul altor picaturi oftalmice,
utilizarea acestora trebuie intrerupta la sfarsitul unei zile complete de tratament.
Trebuie sa incepeti tratamentul cu FORTINOL EP ziua urmatoare, cu doza recomandata de
medicul dumneavoastra.

o Daca aveti impresia ca efectul FORTINOL EP este prea puternic sau prea slab, spuneti-i
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Medicamentul nu trebuie injectat si nu trebuie inghitit.
Durata tratamentului
Urmati recomandarile medicului dumneavoastra. Acesta va va spune cat timp sa utilizati FORTINOL

EP. Nu opriti administrarea mai devreme.

Dacai utilizati mai mult FORTINOL EP decét trebuie
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Daca ati aplicat un numar prea mare de picaturi, clatiti ochii cu apa curata.

Daca, in mod accidental, ati inghitit continutul flaconului, veti prezenta anumite reactii adverse, cum
sunt senzatie de confuzie, dificultati la respiratie sau senzatia ci batile inimii sunt mai rare. Tn acest
caz, adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daca uitati sa utilizati FORTINOL EP
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati FORTINOL EP

Daca intrerupeti tratamentul, poate sd va creasca presiunea intraoculara si sa va fie afectata vederea.
Nu intrerupeti niciodata tratamentul fard a va adresa inainte medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Puteti continua sa administrati picaturile oftalmice daca reactiile adverse nu sunt grave. Daca sunteti
ingrijorat, adresati-va unui medic sau farmacistului. Nu intrerupeti administrarea medicamentului
inainte de a discuta cu medicul dumneavoastra.

Asemanator altor medicamente aplicate la nivelul ochilor (medicamente oftalmice aplicate local),
clorhidratul de carteolol este absorbit Tn sdnge. Acest lucru poate determina reactii adverse
asemandatoare celor Tntalnite in cazul administrarii sistemice de medicamente beta-blocante. Frecventa
reactiilor adverse dupa aplicarea locala la nivelul ochilor este mai scazuta decat in cazul in care
medicamentele sunt, de exemplu, administrate pe gura sau injectate. Reactiile adverse enumerate
includ reactii intalnite in cadrul clasei de medicamente beta-blocante cu administrare oftalmica:

Urmatoarele efecte adverse apar frecvent (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

- Semne si simptome ale iritatiei ochiului (de exemplu, senzatie de arsura), durere la nivelul
ochiului (de exemplu senzatie de intepaturd), mancarime, lacrimare, Tnrosire la nivelul ochiului,
inrosire a conjunctivei, conjunctivita, iritatie Sau senzatie de corp strdin in ochi (keratita)

- Tulburéri de gust

Urmatoarele efecte adverse apar mai putin frecvent (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

- Ameteala

- Slabiciune musculara sau durere care nu este cauzata de exercitii fizice (mialgie), crampe
musculare.

Urmatoarele efecte adverse apar rar (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
- Reactii pozitive in anticorpi anti-nucleari.

In cazuri foarte rare, unii pacienti cu leziuni severe ale invelisului transparent din zona din fat a
ochiului (corneea) au dezvoltat pete tulburi pe cornee datorita acumularii de calciu 1n timpul
tratamentului.

Urmatoarele efecte adverse sunt cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele
disponibile).

- Reactii alergice, incluzand umflare brusca a fetei, buzelor, gurii, limbii si a gatului care poate
determina dificultati la inghitire sau respiratie, urticarie, eruptii trecitoare pe piele localizate sau
generalizate, mancarimi, reactie alergica neasteptatd care pune in pericol viata.

- Nivel scazut al glicemiei.



- Dificultati ale somnului (insomnie), depresie, cogsmaruri, libidou scazut.

- Lesin, accident vascular cerebral, flux de sange scazut catre parti ale creierului, inrautatire a
semnelor si simptomelor miasteniei gravis (tulburare la nivelul muschilor), furnicaturi sau amorteala si
senzatie de ace in maini sau picioare, durere de cap, pierderi de memorie.

- Inflamare a pleoapelor (blefarite), vedere incetosata, probleme de vedere Tn urma unei interventii la
nivelul ochiului (dezlipire a coroidei ca urmare a unei interventii chirurgicale de filtrare), sensibilitate
scazuta a corneei, ochi uscat, deteriorare a primului strat al globului ocular (eroziune corneeana),
pleoape cazute, vedere dubla, modificari de refractie oculari (in unele cazuri din cauza intreruperii
tratamentului cu picaturi oftalmice care contin un miotic).

- Ritm cardiac scazut, palpitatii, schimbare a ritmului sau accelerare a ritmului inimii, boala de inima
Cu scurtare a respiratiei si umflare a picioarelor din cauza acumularii de lichid (insuficienta cardiaca
congestiva), boald a inimii (bloc atrioventricular), infarct miocardic, insuficienta a inimii

- Tensiune arterialad scazuta, fenomenul Raynaud, maini si picioare reci, crampe la nivelul picioarelor
si/sau durere la mers (claudicatie intermitenta).

- Bronhospasm (respiratie suierdtoare sau dificultate la respiratie — de obicei, la pacientii cu afectiuni
bronhospastice preexistente), scurtare a respiratiei (dispnee), tuse.

- Greata, indigestie, diaree, gura uscata, durere abdominala, varsaturi.

- Céadere a parului, eruptii pe piele cu aspect alb-argintiu (eruptii pe piele psoriaziforme) sau inrautatire
a psoriazisului, eruptii trecatoare pe piele.

- Lupus eritematos sistemic.

- Disfunctie sexuald, impotenta.

- Slabiciune musculara neobisnuita sau durere musculara care nu este cauzata de exercitii fizice
(astenie) sau oboseala, durere in piept, acumulare de lichid (edem).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza FORTINOL EP

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

A se utiliza in decurs de 28 zile dupa prima deschidere a flaconului. Notati data deschiderii pe
ambalaj.

Nu utilizati daca sigiliul este deteriorat.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine FORTINOL EP

. Substanta activa este clorhidratul de carteolol.
FORTINOL EP 2%: 1 ml picaturi oftalmice cu eliberare prelungitd contine clorhidrat de
carteolol 20 mg.



o Celelalte componente sunt: clorura de benzalconiu solutie (conservant), acid alginic,
dihidrogenofosfat de sodiu dihidrat, fosfat disodic dodecahidrat, clorurd de sodiu, hidroxid de
sodiu (pentru ajustarea pH-ului), apa purificata.

Cum arata Fortinol EP si continutul ambalajului
Acest medicament este un beta-blocant pentru uz oftalmic.

FORTINOL EP 2% este disponibil sub forma de picaturi oftalmice cu eliberare prelungita, solutie
limpede, usor colorata, ambalata in flacoane a cate 3 ml.
o FORTINOL EP 2%:- cutie cu un flacon cu picurator si capac cu filet, continand 3 ml.

- cutie cu 3 flacoane cu picuritor si capac cu filet, continiand céate 3 ml.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

Dr. Gerhard Mann Chem.-Pharm. Fabrik GmbH
Brinsbuetteler Damm 165/173

13581 Berlin

Germania

Fabricantii

Laboratoire CHAUVIN
Zone Industrielle de Ripotier
50 Avenue Jean Monnet
07200 Aubenas

Franta

Dr Gerhard Mann Chem.-Pharm. Fabrik GmbH
Brunsbitteler Damm 165/173, 13581 Berlin
Germania

Acest medicament este autorizat Tn Statele Membre ale Ariei Economice Europene sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Franta: CARTEOL L.P. 2%

Belgia, Luxemburg: ARTEOPTIC LA 2%

Portugalia: PHYSIOGLAU 2%

Spania: ARTEOPTIC 2%

Polonia, Republica Ceha, Republica Slovacia: CARTEOL LP 2%

Italia: FORTINOL 2%

Roménia: Fortinol EP 2% picaturi oftalmice cu eliberare

prelungita 20 mg/ml

Acest prospect a fost revizuit Tn august 2023.



