FICHA TECNICA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Arteoptic PF 2% colirio en solucion de liberacién prolongada

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml de solucion contiene 20 mg de carteolol hidrocloruro. Cada gota de solucidn contiene 756 g de
carteolol hidrocloruro.

Excipientes con efecto conocido: fosfato de sodio dihidrogenado dihidratado, fosfato disddico
dodecahidratado.

Este medicamento contiene 19,2 pg de fosfatos en cada gota, lo que equivale a 0,509 mg/ml
(ver secciones 4.4 y 4.8).
Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Colirio en solucion de liberacion prolongada.

Solucién transparente de color amarillo claro ligeramente marrdn.

El pH esta comprendido entre 6,3y 7,0, es compatible con el pH de las lagrimas.
La osmolalidad esta entre 270 y 315 mOsm/kg.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Arteoptic PF 2% colirio en solucion de liberacién prolongada esta indicado en pacientes adultos para el
tratamiento sintomatico de:

- Hipertension intraocular.
- Glaucoma cronico de angulo abierto.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia

Adultos
La dosis habitual es una gota en el ojo afectado una vez al dia por las mafianas.

Algunas veces, el colirio de carteolol tarda varias semanas en normalizar la presion intraocular, por lo que
la evaluacion del tratamiento debe incluir una medicion de la presion intraocular y un examen de la cérnea
al inicio del tratamiento y, después, periédicamente tras un periodo de tratamiento de aproximadamente

4 semanas. En caso de tratamiento prolongado, se recomienda realizar exdmenes anuales para detectar
posibles pérdidas de eficacia.
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Si lo considera necesario, el oftalmélogo puede coadministrar el colirio de carteolol con otros tratamientos
para el glaucoma (por via local y/o sistémica).
El otro colirio concomitante debe administrarse al menos 15 minutos antes que Arteoptic PF.

La absorcidn sistémica se reduce cuando se utiliza oclusion nasolacrimal o se cierran los parpados durante
2 minutos. Esto puede producir una disminucion de los efectos adversos sistémicos y un aumento de la
actividad local.

Poblacion pediatrica (<18 afios)
Este colirio no debe utilizarse en nifios y adolescentes debido a la falta de datos sobre seguridad y eficacia.

Forma de administracion
Via oftalmica.

Si el paciente utiliza lentes de contacto, debera quitarselas antes de usar carteolol. El paciente debe esperar
15 minutos para ponérselas de nuevo.

Cuando vaya a utilizar este colirio, lavese bien las manos antes de abrir el envase y siga estos pasos:
A. Antes de la primera instilacion en el 0jo
1. Quite el anillo de seguridad.
2. Quite la tapa protectora.
3. Coloque el envase bocabajo y presione con fuerza en el centro del envase para instilar 1 o 2 gotas.
Si no consigue instilar el producto, repita los pasos A2 y A3.
B. Para instilar el colirio en solucion
1. Tire suavemente del parpado inferior hacia abajo mientras mira hacia arriba, coloque el envase sobre
el ojo y presione gradualmente en el centro del envase hasta que caiga la gota.
Evite que la punta del envase entre en contacto con el ojo y los parpados.
2. Parpadee una vez para que la gota se extienda por toda la superficie del ojo.
Con el ojo todavia cerrado, limpie la cantidad sobrante.
3. Para reducir su posible absorcion sistémica, se recomienda presionar con el dedo en el angulo interno
del ojo durante 2 minutos después de cada instilacion mientras el ojo continla cerrado.
C. Después de cada instilacion
Para eliminar gotas residuales:
1. Sujete el envase por el centro manteniéndolo en vertical.
2. Incline rdpidamente el envase hacia abajo con fuerza suficiente para que la gota residual salga
expulsada.
3. Vuelva a colocar la tapa protectora.

En caso de tratamiento concomitante con otro colirio, espere 15 minutos entre ambas instilaciones.
Este colirio no contiene conservantes.

Sustitucion de un tratamiento anterior

Cuando se tiene que utilizar el colirio de carteolol de liberacion prolongada para reemplazar a otro colirio
para el glaucoma, la administracion de este tltimo debe interrumpirse al final de un dia completo de
tratamiento, e iniciarse la administracién del colirio de carteol de liberacion prolongada al dia siguiente,
con la pauta posolodgica de una gota en el ojo afectado una vez al dia.

2de 13



Si el colirio de carteolol va a sustituir a varios antiglaucomatosos combinados, dichos farmacos deberan
interrumpirse de uno en uno.

Si el colirio de carteolol va a reemplazar a un colirio midtico, puede que sea necesario realizar un examen
de la refraccion cuando hayan desaparecido los efectos del colirio miético.

La prescripcion debe ir acompafiada de un control de la presion intraocular, especialmente al inicio del
tratamiento.

4.3 Contraindicaciones

Debe tenerse en cuenta las contraindicaciones de los betablogueantes administrados por via sistémica, ya
que se han observado efectos sistémicos de los betablogueantes tras la instilacién ocular (ver seccion 4.8).
. Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

. Enfermedad reactiva de las vias respiratorias, como asma bronquial o antecedentes de asma
bronquial, o enfermedad pulmonar obstructiva cronica grave.

Insuficiencia cardiaca.

Shock cardiogénico.

Bloqueo auriculoventricular de segundo o tercer grado no controlado con marcapasos.

Sindrome de disfuncioén sinusal (incluido bloqueo sinoauricular).

Bradicardia sinusal.

Feocromocitoma no tratado.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Oculares

° Otros farmacos betabloqueantes
El efecto sobre la presion intraocular o los efectos conocidos de los betablogueantes sistémicos
pueden verse potenciados cuando se administra carteolol hidrocloruro a pacientes que ya estan
recibiendo betabloqueantes sistémicos. Se observara de cerca la respuesta de estos pacientes. No se
recomienda el uso de dos farmacos bloqueantes betaadrenérgicos tdpicos (ver seccion 4.5).

. En caso de que este colirio se administre para reducir la presion intraocular en pacientes con
glaucoma agudo de &ngulo cerrado, debera coadministrarse un agente miético. Ademas, en estos
pacientes, el objetivo inmediato del tratamiento es reabrir el angulo, lo que requiere el uso de un
miotico para provocar la constriccion pupilar, ya que carteolol tiene poco o ningun efecto sobre la
pupila.

o Se ha notificado desprendimiento de la coroides tras la administracion de tratamiento supresor del
humor acuoso (p. €j., timolol, acetazolamida) tras intervenciones de filtracion.

. Usuarios de lentes de contacto
Existe un riesgo de intolerancia a las lentes de contacto debido a la reduccion de las secreciones
lagrimales que generalmente se asocia a los betablogqueantes.

. Tras un tratamiento prolongado, la sensibilidad a carteolol puede verse reducida. Por lo tanto, la

ausencia de taquifilaxia se debe comprobar anualmente para garantizar que el tratamiento a largo
plazo sigue siendo eficaz.

Enfermedades de la cornea
Los betabloqueantes oftalmicos pueden inducir sequedad de 0jos. Se tratard con precaucion a los pacientes
con enfermedades de la cérnea.

Aspectos generales

Al igual que otros medicamentos oftalmicos, carteolol hidrocloruro se absorbe a nivel sistémico. Debido al
componente beta-adrenérgico, carteolol hidrocloruro, pueden producirse los mismos tipos de reacciones
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adversas cardiovasculares, pulmonares y de otra clase observadas con farmacos blogueantes beta-
adrenérgicos sistémicos. La incidencia de RAM sistémicas tras la administracion oftdlmica tépica es menor
gue con la administracion sistémica. Consulte la informacién sobre como reducir la absorcién sistémica en
la seccion 4.2.

En general, este medicamento no se debe combinar con amiodarona, con determinados antagonistas del
calcio (bepridil, verapamilo, diltiazem) ni con betabloqueantes que se utilizan para tratar la insuficiencia
cardiaca (ver la seccién 4.5).

Uso en deportistas
Se debe advertir a los pacientes que este medicamento contiene carteolol, que puede producir un resultado
positivo en las pruebas de control del dopaje.

Interrupcién del tratamiento

Los tratamientos betabloqueantes administrados por via sistémica nunca deben interrumpirse bruscamente,
especialmente en pacientes con angina: la interrupcién repentina puede provocar trastornos graves del
ritmo cardiaco, infarto de miocardio o muerte subita.

La pauta posoldgica debe reducirse progresivamente, es decir, a lo largo de una o dos semanas.

Trastornos cardiacos

En pacientes con enfermedades cardiovasculares (p. €j., cardiopatia coronaria, angina de Prinzmetal e
insuficiencia cardiaca) e hipotensién, el tratamiento con betabloqueantes debe evaluarse de manera critica,
y se considerara el tratamiento con otros principios activos. Se vigilara a los pacientes con enfermedades
cardiovasculares ante posibles signos de deterioro de estas enfermedades y de reacciones adversas.
Debido a su efecto negativo sobre el tiempo de conduccidn, los betabloqueantes solo se deben administrar
con precaucion a pacientes con bloqueo auriculoventricular de primer grado.

Bradicardia
Si la frecuencia cardiaca desciende por debajo de 50-55 latidos por minuto en reposo y el paciente presenta
sintomas asociados a bradicardia, debera reducirse la pauta posologica.

Trastornos vasculares
Se tratara con precaucion a los pacientes con alteraciones/trastornos circulatorios periféricos graves (es
decir, formas graves de la enfermedad o el sindrome de Raynaud).

Trastornos respiratorios
Se han notificado reacciones respiratorias, incluidas muertes debidas a broncoespasmo, en pacientes con
asma tras la administracién de algunos betabloqueantes oftalmicos.

Este medicamento debe utilizarse con precaucién en pacientes con enfermedad pulmonar obstructiva
cronica (EPOC) leve 0 moderada y solo si los posibles beneficios superan a los posibles riesgos.

Hipoglucemia/diabetes
Los betabloqueantes deben administrarse con precaucion en pacientes con hipoglucemia espontanea y
diabetes labil, ya que estos farmacos pueden enmascaran los signos y sintomas de hipoglucemia aguda.

Feocromocitoma
Si se utilizan beta-bloqueantes para tratar la hipertension inducida por el tratamiento del feocromocitoma,

debe realizarse una estricta monitorizacion de la presion arterial.
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Pacientes de edad avanzada o pacientes con insuficiencia renal y/o hepatica

A menudo es necesario ajustar la dosificacion en estos pacientes de riesgo cuando el colirio beta-
bloqueante se administra conjuntamente con otro beta-bloqueante por via sistémica.

Psoriasis

Dado que se ha comunicado que los beta-bloqueantes empeoran esta condicion, debe considerarse
detenidamente la indicacion.

Reacciones alérgicas y anafilacticas

Durante el tratamiento con betablogueantes, los pacientes con antecedentes de atopia o de reaccion
anafilactica grave a diversos alérgenos pueden presentar una mayor reactividad ante la exposicion repetida
a dichos alérgenos. En los pacientes propensos a experimentar reacciones anafilacticas graves,
independientemente de su origen, y en particular a floctafenina, a medios de contraste con yodo o al uso de
productos anestésicos, o durante los tratamientos de desensibilizacion, el tratamiento con betabloqueantes
puede exacerbar la reaccion y aumentar la resistencia a las dosis habituales de epinefrina.

Anestesia quirurgica

Las preparaciones oftalmolégicas betabloqueantes pueden bloquear los efectos beta-agonistas sistémicos
de, por ejemplo, la adrenalina. Se informaré al anestesista de que el paciente esta recibiendo carteolol
hidrocloruro:

° Si se considera necesario interrumpir el tratamiento, una suspension de 48 horas se considera
suficiente para restaurar la sensibilidad a las catecolaminas.
. En algunos casos, el tratamiento con betabloqueantes no puede interrumpirse:
o en pacientes con insuficiencia coronaria es aconsejable continuar el tratamiento hasta la
intervencidn quirdrgica debido al riesgo asociado a la interrupcion brusca de los betablogueantes;
o en caso de urgencia o si la interrupcion no es posible, se debe proteger al paciente frente al
predominio vagal mediante una medicacion previa adecuada con atropina, la cual debera repetirse
en caso necesario.
o El anestesista debe utilizar productos que causen la menor depresion miocardica posible y deben
compensarse las pérdidas de sangre.

Tirotoxicosis

Los betabloqueantes también pueden enmascarar los signos de hipertiroidismo.

Los betablogueantes pueden enmascarar ciertos signos de tirotoxicosis, en particular los signos
cardiovasculares.

Excipientes con efecto conocido
Contiene fosfato de sodio dihidrogenado dihidratado y fosfato disdédico dodecahidratado:
Este medicamento contiene 19,2 g de fosfatos en cada gota, lo que equivale a 0,509 mg/ml. Si el paciente

presenta dafio grave en la capa transparente de la parte frontal del ojo (cérnea), el tratamiento con fosfatos,
en casos muy raros, puede provocarparches nublados en la cérnea debido a los depdsitos de calcio que se
forman durante el tratamiento.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No se han realizado estudios especificos de interacciones con carteolol hidrocloruro.
1) Colirio en solucion

Se ha notificado ocasionalmente midriasis como resultado del uso concomitante de betabloqueantes
oftdlmicos y adrenalina (epinefrina).
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Debera llevarse un control oftalmolégico en caso de tratamiento concomitante con colirios que contengan
adrenalina (riesgo de midriasis).

Cuando se utilice mas de un medicamento oftalmico topico, las administraciones deberan espaciarse al
menos 15 minutos. Arteoptic PF debe administrarse en dltimo lugar.

2) Otros medicamentos

Aunque la cantidad de betablogueantes que pasa a la circulacion sistémica tras la instilacion ocular es baja,
el riesgo de interaccion farmacoldgica existe.

Por lo tanto, conviene tener en cuenta las interacciones observadas con los betablogueantes administrados
por via sistémica.

Existe la posibilidad de efectos aditivos que dan lugar a hipotensién y/o bradicardia evidente cuando se
administra una solucion de betablogueantes oftalmicos de forma concomitante con bloqueantes de los
canales del calcio, farmacos bloqueantes beta-adrenérgicos, antiarritmicos (como amiodarona), glucésidos
digitalicos, parasimpaticomiméticos o guanetidina.

Asociaciones desaconsejadas (ver seccion 4.4)

+ Amiodarona

Trastornos del automatismo y la conduccion (supresion de los mecanismos simpaticos compensatorios).
Monitorizacion clinicay ECG.

+ Antagonistas del calcio (bepridil, diltiazem y verapamilo)

Trastornos del automatismo (bradicardia excesiva, paro sinusal), trastornos de la conduccion sinoauricular
y auriculoventricular e insuficiencia cardiaca (sinergia de efectos).

Dicha asociacion debe realizarse bajo estricto control clinico y mediante monitorizacié del ECG, en
particular en pacientes de edad avanzada o que estan empezando el tratamiento.

+ Fingolimod

Aumento potencialmente mortal de los efectos reductores del ritmo cardiaco. Los betablogueantes son
especialmente arriesgados, ya que impiden los mecanismos de compensacion adrenérgica. Control
mediante ECG y clinico continuo durante las 24 horas siguientes a la primera dosis.

+ Betabloqueantes empleados para la insuficiencia cardiaca
Riesgo de que se produzca un aumento de los efectos adversosde los betabloqueantes, en particular riesgo
excesivo de bradicardia.

Asociaciones que requieren precaucion

+ Anestésicos volatiles halogenados (desflurano, halotano, isoflurano, metoxiflurano, sevoflurano)

Los betabloqueantes reducen las reacciones de compensacion cardiovascular. La inhibicion beta-
adrenérgica durante la cirugia se puede prevenir utilizando betamiméticos.

Como regla general, no debe interrumpirse el tratamiento con betablogueantes y, en cualquier caso, debera
evitarse una interrupcion brusca. Debe informarse al anestesista de este tratamiento.

+ Anticolinesterasicos: donezepilo, galantamina, rivastigmina, neostigmina, piridostigmina, tacrina,
ambenonio

Riesgo de bradicardia excesiva (adicidn de efectos bradicardiogénicos).

Control clinico regular.
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+ Se ha descrito una potenciacién de los efectos betabloqueantes sistémicos del colirio en solucién, asi
como un aumento de las concentraciones plasmaticas del betablogueante con la coadministracién de un
colirio betablogueante y quinidina, probablemente debido a la inhibicién del metabolismo del
betabloqueante ejercida por la quinidina (descrita con timolol).

+ Lidocaina

Cuando se administra por via intravenosa, las concentraciones plasmaticas de lidocaina aumentan, con la
posibilidad de que se produzcan efectos adversos neuroldgicos y cardiacos (reduccion del aclaramiento
hepatico de lidocaina).

Monitorizacion clinica, control mediante ECG y, posiblemente, control de las concentraciones plasmaticas
de lidocaina durante la combinacién y tras la interrupcion del betabloqueante. Si fuese necesario, se
ajustara la dosisde lidocaina.

+ Baclofeno
Aumento del efecto antihipertensivo.
Control de la presion arterial y ajuste de la posologia del antihipertensivo si es necesario.

+ Clonidina y otros farmacos antihipertensivos de accién central (guanfacina, metildopa, moxonidina,
rilmenidina)

Aumento significativo de la presion arterial si el tratamiento con el farmaco antihipertensivo de accion
central se interrumpe bruscamente.

Evitar la interrupcion brusca del tratamiento antihipertensivo de accion central. Monitorizacion clinica.

+ Insulina, sulfamidas hipoglucémicas, glinidas

Todos los betablogueantes pueden enmascarar determinados sintomas de hipoglucemia: palpitaciones y
taquicardia.

La mayoria de los betabloqueantes no cardioselectivos aumentan la incidencia y la gravedad de la
hipoglucemia.

Se debe advertir al paciente y reforzar el autocontrol de la glucemia, sobre todo al iniciar el tratamiento.

+ Propafenona

Trastornos de la contractilidad, el automatismo y la conduccion (supresion de los mecanismos simpaticos
compensatorios).

Control clinico y mediante ECG.

+ Medicamentos que causan torsade de pointes

Antiarritmicos de clase la (quinidina, hidroquinidina, disopiramida) y antiarritmicos de clase IlI
(amiodarona, dofetilida, ibutilida, sotalol), algunos neurolépticos: fenotiazinas (clorpromazina,
ciamemazina, levomepromazina, tioridazina, trifluoperazina), benzamidas (amisulprida, sulpirida, tiaprida,
sultoprida), butirofenonas (droperidol, haloperidol), otros neurolépticos (pimozida) y otros medicamentos
como: bepridil, cisaprida, difenamilo, eritromicina 1V, vincamina IV, mizolastina, halofantrina,
esparfloxacina, pentamidina, moxifloxacina.

Aumento del riesgo de trastornos del ritmo ventricular, especialmente de torsade de pointes.

Control clinico y electrocardiografico durante la coadministracion.
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Asociaciones a tener en consideracion

+ Antiinflamatorios no esteroideos (AINE) [via general], incluidos los inhibidores selectivos de COX-
2

Reduccion del efecto antihipertensivo (inhibicion de las prostaglandinas vasodilatadoras por parte de los
AINE y retencion de liquidos y sales con AINE pirazolicos).

+ Alfabloqueantes para uso uroldgico (alfuzosina, doxazosina, prazosina, silodosina, tamsulosina,
terazosina)
Aumento del efecto hipotensor, riesgo de aumento de la hipotension ortostatica.

+ Amifostina
Aumento del efecto antihipertensivo.

+ Antagonistas del calcio (dihidropiridinas)

Amlodipino, clevidipino, felodipino, isradipino, lacidipino, lercanidipino, manidipino, nicardipino,
nifedipino, nimodipino, nitrendipino.

Hipotensidn, insuficiencia cardiaca en pacientes con insuficiencia cardiaca latente o no controlada (efecto
inotrépico negativo in vitro de las dihidropiridinas, cuyo grado varia en funcién del farmaco y que
probablemente aumenten los efectos inotrépicos negativos de los betabloqueantes). La presencia de un
betabloqueante también puede minimizar la reaccidn simpatica refleja que tiene lugar en caso de
repercusiones hemodinamicas excesivas.

+ Dipiridamol
El efecto hipotensor aumenta con dipiridamol V.

+ Antidepresivos de la familia de la imipramina (triciclicos), antipsicoticos
Efecto antihipertensivo y aumento del riesgo de hipotension ortostatica (efecto aditivo).

+ Mefloquina, pilocarpina
Riesgo de bradicardia excesiva (adicion de efectos bradicardiogénicos).

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

El paso sistémico de los betabloqueantes administrados por via ocular es menor que por via sistémica, pero
si se produce.

Embarazo

No hay datos adecuados sobre el uso de carteolol hidrocloruro en mujeres embarazadas. No se debe utilizar
carteolol hidrocloruro durante el embarazo si no es claramente necesario. Consulte la informacion sobre
como reducir la absorcién sistémica en la seccion 4.2.

Los estudios epidemioldgicos no han revelado efectos de malformaciones, aunque si han mostrado riesgo
de retraso del crecimiento intrauterino cuando se administran betabloqueantes por via oral. Adicionalmente,
se han observado signos y sintomas de bloqueo beta-adrenérgico (p. €j., bradicardia, hipotension, dificultad
respiratoria e hipoglucemia) en el neonato cuando se han administrado betabloqueantes hasta el momento
del parto.
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Si se administra carteolol hasta el parto, debera realizarse un estricto seguimiento del recién nacido durante

los primeros dias de vida.

Lactancia

Los betablogueantes se secretan en la leche materna. No obstante, es poco probable que con las dosis
terapéuticas de carteolol hidrocloruro que contiene el colirio aparezcan cantidades suficientes en la lech
materna que puedan producir sintomas clinicos de bloqueo beta-adrenérgico en el lactante. Consulte la
informacidon sobre cémo reducir la absorcidn sistémica en la seccién 4.2,

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas
Este colirio se ha asociado con reacciones adversas (en concreto, alteraciones visuales), que pueden
deteriorar la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

4.8 Reacciones adversas

Al igual que otros medicamentos administrados por via oftalmica que se aplican tépicamente, carteolol

e

hidrocloruro se absorbe en la circulacion sistémica. Esto puede provocar reacciones adversas similares a las

observadas con los farmacos betabloqueantes sistémicos. La incidencia de RAM sistémicas tras la
administracion oftalmica topica es menor que con la administracion sistémica. Entre las reacciones
adversas enumeradas se incluyen las observadas con los betabloqueantes oftalmicos.

Se han comunicado las siguientes reacciones adversas con carteolol colirio durante los ensayos clinicos
durante la experiencia post-comercializacion.

Las reacciones adversas se clasifican en funcién de su frecuencia de la siguiente manera:
[Muy frecuentes: (>1/10), Frecuentes: (>1/100 a <1/10), Poco frecuentes: (>1/1.000 a <1/100), Raras

0]

(>1/10.000 a <1/1.000), Muy raras (<1/10.000), Frecuencia no conocida (no se puede estimar a partir de los

datos disponibles)].

Se han observado reacciones adversas adicionales con betablogueantes oftalmicos que también pueden
producirse con carteolol.

Trastornos del sistema inmunitario:
Frecuencia no conocida: reacciones alérgicas sistémicas, como angioedema, urticaria, erupcién cutanea
localizada y generalizada, prurito y reaccion anafilctica.

Trastornos del metabolismo y la nutricion:
Frecuencia no conocida: hipoglucemia.

Trastornos psiquiatricos:
Frecuencia no conocida: insomnio, depresion, pesadillas.

Trastornos del sistema nervioso:

Frecuentes: disgeusia.
Poco frecuentes: mareo.
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Frecuencia no conocida: sincope, accidente cerebrovascular, isquemia cerebral, aumento de los signos y
sintomas de miastenia grave, parestesia, cefalea, amnesia.

Trastornos oculares:

Frecuentes: signos y sintomas de irritacion ocular (p. €j., ardor, picor, aumento del lagrimeo, hiperemia),
dolor ocular (p. €j., escozor), prurito, hiperemia conjuntival, conjuntivitis, queratitis.

Frecuencia no conocida: blefaritis, vision borrosa, desprendimiento de coroides tras cirugia de filtracion
(ver seccidn 4.4), ojo hipoestésico, ojo seco, erosion corneal, ptosis, diplopia, trastorno de la refraccién
(debido a la retirada del tratamiento miético en algunos casos).

Muy raramente se han notificado casos de calcificacion corneal asociados al uso de colirios que contienen
fosfatos en algunos pacientes con corneas significativamente dafiadas.

Trastornos cardiacos:
Frecuencia no conocida: bradicardia, dolor torécico, palpitaciones, edema, arritmia, insuficiencia cardiaca
congestiva, blogueo auriculoventricular, parada cardiaca, insuficiencia cardiaca.

Trastornos vasculares:
Frecuencia no conocida: hipotension, fendmeno de Raynaud, frialdad periférica, claudicacién intermitente.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:
Frecuencia no conocida: broncoespasmo (predominantemente en pacientes con enfermedad
broncoespastica preexistente), disnea, tos.

Trastornos gastrointestinales:
Frecuencia no conocida: nauseas, dispepsia, diarrea, sequedad de boca, dolor abdominal, vomitos.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:
Frecuencia no conocida: alopecia, dermatitis psoriasiforme, exacerbacién de la psoriasis, erupcion.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo:
Poco frecuentes: mialgia, espasmos musculares.
Frecuencia no conocida: lupus eritematoso sistémico.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama:
Frecuencia no conocida;: disfuncién sexual, disfuncion eréctil, disminucioén de la libido.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion:
Frecuencia no conocida: astenia, cansancio.

Exploraciones complementarias:
Raros: anticuerpos antinucleares positivos.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar las sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello

permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.noficaram.es
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4.9 Sobredosis

Aunque la cantidad de betabloqueantes que pasa a la circulacion sistémica tras la instilacion oftdlmica es
baja, el riesgo de sobredosis debe tenerse en cuenta.

Experiencia limitada de casos de sobredosis por via oftalmica.

En caso de sobredosis accidental por via oftalmica, lavar los ojos con una solucion estéril de 9 mg/ml

(0,9 %) de cloruro sédico. Si no se dispone de una solucion estéril de cloruro sddico, lavar los 0jos con
agua limpia.

En caso de ingestion oral accidental o de uso indebido, los sintomas y las medidas que deben adoptarse son
idénticas a las de los casos de sobredosis de betabloqueantes por via sistémica.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Clase farmacoterapéutica: érganos sensoriales, productos oftalmoldgicos, preparados antiglaucoma y
mioticos, farmacos betablogueantes; cddigo ATC: SO1ED05

A nivel general

Carteolol es un betabloqueante no cardioselectivo, con actividad agonista parcial [actividad
simpaticomimeética intrinseca (ISA) moderada], y con un efecto estabilizador de la membrana no
significativo (anestésico local o similar a la quinidina).

A nivel ocular

° El colirio de carteolol hidrocloruro reduce la presion intraocular, independientemente de si esta
asociada o no a glaucoma, mediante la disminucion de la secrecion de humor acuoso.

o Su actividad se aprecia normalmente a los 30 minutos de la instilacidn, alcanza su maximo entre 2 'y
4 horas después, y continGa presente una vez transcurridas 24 horas.

. Estabilidad del efecto hipotensor a lo largo del tiempo: el efecto puede permanecer estable durante
un afio.

° Sin embargo, es posible que se produzca una reduccion de la sensibilidad al carteolol hidrocloruro,
especialmente tras un tratamiento mas prolongado.

o Practicamente no produce cambios en el diametro de la pupila ni en la acomodacion. El excipiente de
Arteoptic PF contiene un polimero hidrosoluble (acido alginico) con propiedades fisicas (como
bioadhesividad e interacciones ionicas) que permiten que la frecuencia de las instilaciones se reduzca
a una al dia.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

Las concentraciones plasmaticas medias observadas después de 2 meses de instilaciones repetidas de
carteolol hidrocloruro en pacientes con glaucoma fueron inferiores con la formulacion de liberacion
prolongada administrada una vez al dia (Cmax= 1,72 ng/ml) que con la formulacion regular administrada dos
veces al dia (Cmax = 3,64 ng/ml).

Aunque la funcidn renal es importante para la eliminacion, no se ha realizado ningun estudio en pacientes
con insuficiencia renal.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad
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Los datos preclinicos obtenidos en los estudios convencionales de seguridad farmacolégica, toxicidad por
dosis repetidas, genotoxicidad o carcinogenicidad no revelan ningln riesgo especial para los humanos.

En estudios de toxicidad sobre la reproduccidn se observaron signos de toxicidad embrionaria con dosis
altas administradas por via oral que dieron lugar a niveles de exposicion sistémica considerados como muy
superiores a los obtenidos con la utilizacion clinica del colirio carteolol. Carteolol no mostrd ningan efecto
teratogénico en los estudios de toxicidad sobre la reproduccion.

Se ha notificado que el carteolol hidrocloruro en ratas es capaz de atravesar la barrera placentaria y
excretarse en pequefias cantidades en la leche materna.

6 . DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Acido alginico (E 400)

Dihidrogenofosfato de sodio dihidrato (E 339)
Fosfato disddico dodecahidratado (E 339)
Cloruro de sodio

Hidroxido de sodio (para ajustar el pH)

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

No procede.

6.3 Periodo de validez

Antes de la apertura: 24 meses.
Periodo de validez después de la primera apertura del envase: 2 meses

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento no requiere ninguna temperatura especial de conservacion.
Conservar el envase en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.
Para las condiciones de conservacion tras la primera apertura del medicamento, ver la seccion 6.3.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

El envase es un sistema de envase multidosis sin conservantes y desarrollado para soluciones oftalmicas
que consta de un frasco translucido de 10 ml (LDPE) con un sistema dispensador oftalmico a presion
(HDPE, PP, elastomero) y una tapa con anillo de seguridad (LDPE). Cada envase contiene 8 ml de solucion
oftalmica, que corresponden a aproximadamente 211 gotas.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Ninguna especial.
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Y B

A1)

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Bausch + Lomb Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlanda

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
89.580

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Mayo 2024

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Febrero 2024

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) https://www.aemps.gob.es/
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