Prospecto: informacidn para el usuario

ARTEOPTIC 20 mg/ml unidosis colirio de liberacioén prolongada en envase unidosis
Hidrocloruro de carteolol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas, aungue
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es ARTEOPTIC en envase unidosis y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar ARTEOPTIC en envase unidosis.
Como usar ARTEOPTIC en envase unidosis

Posibles efectos adversos

Conservacién de ARTEOPTIC en envase unidosis.

Contenido del envase e informacion adicional

S A A

=

. Qué es ARTEOPTIC en envase unidosis y para qué se utiliza

ARTEOPTIC pertenece a una clase de medicamentos llamada beta-bloqueantes.
Se utiliza para el tratamiento local de las siguientes enfermedades oculares:

- Cierta forma de glaucoma (glaucoma crénico de angulo abierto).

- Aumento de la presién en los ojos (hipertension intraocular).

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar ARTEOPTIC en envase unidosis

No debe utilizar ARTEOPTIC en envase unidosis

- Si padece alergia al hidrocloruro de carteolol o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (incluidos en la seccidn 6).

- Si padece o ha padecido en el pasado de enfermedades respiratorias tales como asma, bronquitis
obstructiva crénica grave (enfermedad grave de los pulmones que puede producir sibilancias, dificultad
para respirar y/o tos a largo plazo).

- Si padece latido cardiaco lento, fallo cardiaco o alteraciones del ritmo cardiaco (latido cardiaco irregular)
- Si tiene bradicardia (pulso menor de 45 - 50 latidos por minuto).

- Si tiene un feocromocitoma no tratado (produccion excesiva de hormonas que causa un aumento de la
tension arterial grave).

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar ARTEOPTIC. Si tiene o ha tenido
en el pasado:

e Enfermedad coronaria (sintomas que pueden incluir dolor de pecho o debilidad, fatiga o asfixia),
fallo cardiaco, disminucion de la presién sanguinea,

1de8




alteraciones de las fases cardiacas tales como bradicardia (latido cardiaco lento),

e problemas respiratorios, asma o enfermedad pulmonar obstructiva crénica (enfermedad pulmonar
gue puede causar sibilancias, dificultad en respirar y/o tos a largo plazo),

e alteracion de la circulacion periférica (enfermedad de Raynaud o sindrome de Raynaud),

o diabetes dado que carteolol puede enmascarar los signos y sintomas de un nivel bajo de azucar en
sangre,

e la diabetes puede enmascarar los signos y sintomas de un nivel bajo de azlcar en sangre

(hipoglucemia),

el carteolol puede enmascarar los signos y sintomas de la hiperactividad de la glandula tiroides,

feocromocitoma tratado,

psoriasis,

enfermedad corneal,

historial de reacciones alérgicas,

enfermedad renal o hepatica

Informe a su medico que estd tomando ARTEOPTIC antes de someterse a una anestesia dado que el
carteolol puede cambiar los efectos de algunos medicamentos durante la anestesia.

Para controlar que no esta desarrollando una resistencia a la eficacia terapéutica de este producto, cuando
use este medicamento debe ser sometido a exdmenes oftalmol6gicos periddicos al comienzo del
tratamiento y posteriormente, aproximadamente cada 4 semanas. Ademas, en caso de tratamiento a largo
plazo, los exdmenes deben controlar si se produce un fracaso del tratamiento (pérdida de eficacia del
medicamento).

Si utiliza lentes de contacto: una inhibicion de la produccion de lagrimas posiblemente relacionada con esta
clase de medicamentos puede producir un riesgo de intolerancia en los usuarios de lentes de contacto.

Si sufre dafio grave en la cérnea (la capa transparente de la parte frontal del ojo), el tratamiento con
fosfatos, en caso muy raros, puede causar vision borrosa por acumulacion de calcio.

El principio activo de este medicamento puede producir un resultado positivo en las pruebas de control
antidopaje.

Nifos y adolescentes
Este colirio no debe ser utilizado en bebés prematuros o recién nacidos, ni en nifios ni adolescentes.
Uso de ARTEOPTIC en envase unidosis con otros medicamentos

ARTEOPTIC puede afectar o ser afectado por otros medicamentos cuando se estan utilizando, incluyendo
otros colirios para el tratamiento del glaucoma.
e Si esta utilizando otros medicamentos de aplicacion en el ojo, debe:
- aplicarse el otro medicamento oftalmico
- esperar 15 minutos
- aplicarse ARTEOPTIC el ultimo
e Su médico puede también prescribirle un colirio miético para el tratamiento de cierto tipo de
glaucoma (como el glaucoma de angulo cerrado).
e Es necesario un seguimiento oftalmolégico si utiliza un colirio de adrenalina/epinefrina al mismo
tiempo que ARTEOPTIC (debido al riesgo de dilatacion de la pupila).
e Si toma beta-bloqueantes orales al mismo tiempo, a menudo es necesario ajustar la dosis de
ARTEOPTIC.
Aungue la cantidad de beta-bloqueante que llega a la sangre tras la aplicacion en los ojos es baja,
debe tener en cuenta las interacciones que se han observado con los beta-blogueantes orales:
- No se recomienda la utilizacion de amiodarona (utilizada para el tratamiento de las
alteraciones del ritmo cardiaco), de ciertos antagonistas del calcio (utilizados para el
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tratamiento de la hipertension, como diltiazem, fingolimod, ozanimod y verapamilo) o de
otros beta-bloqueantes (utilizados para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca).

- Todos los beta-blogueantes pueden enmascarar ciertos sintomas de hipoglucemia:
palpitaciones y taquicardia.

- Puede aumentar el nivel en sangre de Lidocaina (administrada por via V), lo que
aumentaria el riesgo de efectos adversos cardiacos y neuroldgicos.

Cuando se utilice mas de un medicamento oftalmico topico, las administraciones de farmacos deben
espaciarse al menos 15 minutos. Las pomadas oculares deben administrarse en Gltimo lugar.

Informe a su médico si esta utilizando o va a utilizar medicamentos para disminuir la presion sanguinea,
medicamentos para el corazdn, medicamentos para tratar la diabetes o esclerdsis multiple.

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta. Ellos le haran un seguimiento especifico si fuera necesario.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

No utilice ARTEOPTIC si estd embaraza a no ser que su médico considere que es necesario.

No existen datos adecuados sobre el uso de Hidrocloruro de Carteolol en mujeres embarazadas.

Para disminuir la absorcion sistémica ver seccion 3.

Lactancia

No utilice ARTEOPTIC si estd amantando. El hidrocloruro de carteolol puede pasar a la leche materna.

Los betablogueantes se excretan por la leche materna. Sin embargo, a las dosis terapéuticas del colirio de
Hidrocloruro de Carteolol, no es probable que haya cantidades suficientes en la leche materna como para
producir sintomas clinicos de betabloqueos en nifios. Para reducir la absorcién sistémica ver seccion 3.
Pregunte a su médico antes de tomar cualquier medicamento durante la lactancia.

Conduccién y uso de maquinas

Tras la aplicacion de este producto en los 0jos puede aparecer vision borrosa.
No conduzca ni utilice maquinas hasta que haya recobrado la vision normal.

ARTEOPTIC en envase unidosis contiene tampon fosfato
Este medicamento contiene 0,049 mg de fosfatos en cada gota que equivalen a 1,4 mg/ml.

3. Cémo usar ARTEOPTIC en envase unidosis

Este medicamento debe ser administrado en los ojos (via oftdlmica).

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda pregunte a su médico o farmacéutico.

ARTEOPTIC contiene un excipiente especifico que posee unas propiedades fisicas que permiten una Unica
administracion al dia.

La dosis recomendada es una gota en el 0jo o los ojos afectados, una vez al dia, por la mafiana.

Sin embargo, su doctor puede decidir ajustar la dosis, especialmente si estd tomando beta-bloqueantes
orales (por la boca) al mismo tiempo (vea seccion 2 “Uso de otros medicamentos™).
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Instrucciones de uso

o Si lleva lentes de contacto, debe quitarselas antes de aplicarse ARTEOPTIC y esperar 15 minutos
antes de volver a ponérselas.

e Para una administracion correcta de ARTEOPTIC:

Separar

Invierta el envase completamente

Lavese las manos cuidadosamente antes de aplicarse las gotas.

Antes de cada nueva utilizacion, separe un envase unidosis de la tira.

Gire el extremo del vial para abrir el envase unidosis. Coloque el envase unidosis boca
abajo, golpee ligeramente el cuerpo del vial unidosis para hacer que la solucion se desplace
hacia la abertura.

Evite tocar el ojo o el parpado con el borde del envase.

Para el tratamiento, tire suavemente del parpado inferior e instile una gota mientras mira
hacia arriba.

Tras la administracion, cierre el ojo durante unos segundos.

Con el ojo cerrado limpie suavemente cualquier cantidad en exceso.

Tras la administracién de ARTEOPTIC, presione con el dedo en el &ngulo del ojo cercano
a la nariz durante 2 minutos. Esto evita que la sustancia activa (carteolol) pase al resto del
organismo.

Con los ojos cerrados, descarte cualquier exceso de medicamento.

Deseche el envase unidosis inmediatamente después de su utilizacion.

No use el contenido de envases unidosis ya abiertos o empezados.

La cantidad de gotas de un envase es suficiente para el tratamiento de los dos 0jos.

Girar el tapon para abrirlo

Instile en el ojo
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Tire a la basura tras su uso \ \ / /

Si estd utilizando otro medicamento que se aplique en el ojo, debe:
o Administrarse primero el otro medicamento oftalmico
o Esperar 15 minutos
o Por Gltimo, aplicar ARTEOPTIC
e Si sumédico le ha prescrito ARTEOPTIC en sustitucion de otro medicamento, debe interrumpir la
utilizacién del otro colirio al final de un dia completo de tratamiento.
e Comience el tratamiento con ARTEOPTIC al dia siguiente, a la dosificacién que le haya indicado
su médico.
e Si estima que la accién de ARTEOPTIC es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmaceéutico.

No inyectar ni tragar.

Duracion del tratamiento )
Siga las instrucciones de su médico. El le dird cuanto tiempo tiene que utilizar ARTEOPTIC. No
interrumpa el tratamiento antes.

Si usa mas ARTEOPTIC en envase unidosis del que debe:

Si se administra demasiadas gotas en los ojos, lavelos con agua limpia.

En caso de administracién oral accidental del contenido del envase, pueden aparecer ciertos efectos
secundarios tales como sensacion de cabeza hueca, dificultad para respirar o impresion de que su pulso es
mas lento.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente con su médico o farmacéutico o
llame al Servicio de Informacién Toxicolégica Tel. (91) 562 04 20.

Si olvido utilizar ARTEOPTIC en envase unidosis
No utilice una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con ARTEOPTIC en envase unidosis

Si interrumpe el tratamiento puede aumentar la presién intraocular de sus 0jos y provocarle vision borrosa.
No interrumpa nunca el tratamiento sin consultar primero con su médico o farmacéutico.

Si tiene alguna otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Generalmente puede seguir aplicando el colirio, a menos que los efectos sean graves. Si esta preocupado,
consulte a su médico o farmacéutico. No deje de utilizar ARTEOPTIC sin informar a su médico.

Al igual que otros medicamentos administrados en los ojos (medicamentos oftdlmicos administrados
topicamente), ARTEOPTIC puede absorberse y pasar a la sangre. Esto puede producir los efectos
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secundarios que se observan con beta-blogueantes sistémicos. La frecuencia de efectos adversos tras la
administracion topica en los ojos es inferior que con otros medicamentos administrados por via oral o
inyectable. Los efectos adversos listados a continuacion incluyen reacciones adversas vistas con otros
agentes beta-blogueantes oftalmicos:

La frecuencia de los siguientes efectos adversos es frecuente (puede afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- Signos y sintomas de irritacion ocular (por ej. quemazoén), dolor en el ojo (por ej. escozor),
sensacion de picor, hinchazon, lagrimeo, 0jos rojos, enrojecimiento de la conjuntiva, conjuntivitis,
irritacién o sensacion de tener algo extrafio en el ojo (queratitis).

- Alteraciones del gusto.

La frecuencia de los siguientes efectos adversos es poco frecuente (puede afectar hasta 1 de cada 100
personas).

- Mareos

- Debilidad muscular o dolor no producido por ejercicio (mialgia), calambres musculares.

La frecuencia de los siguientes efectos adversos es rara (puede afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
- Resultados positivos de anticuerpos antinucleares.

En casos muy raros, algunos pacientes con dafios graves sobre la capa trasparente de la parte frontal del ojo
(cornea) han desarrollado opacificidad corneal debido a depoésitos de calcio durante el tratamiento.

La frecuencia de los siguientes efectos adversos es desconocida ( la frecuencia no puede ser estimada a
partir de los datos disponibles

- Reacciones alérgicas incluyendo hinchazén repentina de la cara, labios, boca, lengua o garganta
gue pueden causar problemas para respirar o tragar, sarpullido, rash localizado y generalizado,
picazén , reaccion alérgica que pone la vida en peligro de modo repentino.

- Bajos niveles de azucar en sangre

- Dificultad para dormir (insomnio), depresion, pesadillas, disminucion de la libido.

- Desmayo, infarto, disminucion del flujo sanguineo en algunas partes del cerebro, aumento en
signos y sintomas de miastenia gravis (alteracion muscular), hormigueo o adormecimiento de las
manos Yy pies, cosquilleos, dolor de cabeza, pérdida de memoria.

- Parpados hinchados (blefaritis), vision borrosa, sensibilidad corneal disminuida tras una operacion
oftdlmica (desprendimiento coroidal tras cirugia de filtracion), disminucion de la sensibilidad
corneal, 0jos secos, dafio en la capa frontal del globo ocular (erosion corneal), caida del parpado
superior o inferior, doble visién, cambios en la refraccion (a veces debido a la retirada del
tratamiento con gotas mioticas).

- Latido cardiaco lento, palpitaciones, cambios en el ritmo o en la velocidad del latido cardiaco,
enfermedad cardiaca con dificultad para respirar e hinchazén de los pies y piernas debido a
acumulacion de liquido (fallo cardiaco congestivo), condicién cardiaca (bloqueo atrioventricular),
ataque al corazon, insuficiencia cardiaca.

- Baja presion sanguinea Fenémeno de Raynaud, manos y pies frios, calambres y/o dolor de piernas
al andar (claudicacion).

- Broncoespasmo (dificultad para respirar o silbidos - predominantemente en pacientes con
enfermedad broncoespastica pre-existente), falta de aliento (disnea), tos.

- Nauseas, indigestion, diarrea, sequedad de boca, dolor abdominal, vémitos.

- Caida del cabello, rash cutaneo con apariencia de color plata blanquecino (rash psoriforme) o
empeoramiento de la psoriasis, erupciones cutaneas.

- Lupus sistémico eritematoso.

- Disfuncién sexual, impotencia.

- Debilidad muscular inusual o dolor no producido por el ejercicio (astenia) o cansancio, dolor de
pecho, acumulacion de liquido (edema).

Comunicacion de efectos adversos:
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Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte con su médico, farmacéutico o enfermero, incluso
si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.noficaram.es.Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de ARTEOPTIC en envase unidosis

- Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

- No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de
“EXP”(siglas en inglés de caducidad). La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se
indica.

- No conservar a temperatura superior a 25°C.

- Debe desecharse después de 28 dias de la primera apertura del frasco.

- No utilizar si el cierre esté deteriorado.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaguies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de ARTEOPTIC 2% colirio de liberacion prolongada en envase unidosis
e El principio activo es: hidrocloruro de carteolol.
ARTEOPTIC 20 mg/ml: cada ml de colirio contiene 20 mg de hidrocloruro de carteolol o cada
envase unidosis (0,2 ml) contiene 4 mg de hidrocloruro de carteolol.
e Los demés componentes son: dihidrogenofosfato de sodio dihidrato, fosfato disddico
dodecahidrato, cloruro de sodio, acido alginico, hidroxido de sodio (para ajustar el pH) y agua
purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase
Este medicamento es un beta-bloqueante de uso ocular.

ARTEOPTIC 20 mg/ml colirio de liberacion prolongada se presentan en forma de solucién transparente y
ligeramente amarillo-marrén envasada en tiras de envases unidosis de 0,2 ml y acondicionadas en un sobre
(poliéster/ aluminio/ polietileno).

Envase de 30 envases unidosis.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion:
BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive
Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3
Irlanda

Responsable de la fabricacion:

Laboratoire CHAUVIN

Zone Industrielle Ripotier Haut - 07200 Aubenas
Francia
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Representante local:
Bausch&Lomb S.A.

Avda. Valdelaparra n°4
28108 Alcobendas (Madrid)

Este medicamento esté autorizado en los Estados Miembros del Espacio Econdmico Europeo con los
siguientes nombres:

Francia: Carteol L.P 1% y Carteol L.P 2% collyres a libération prolongée en récipient unidose

Portugal: Physioglau 1% y Physioglau 2% colirio de libertacdo prolongada, recipiente para dose Unica.
Italia: Fortinol 1% & 2% monodose, collirio a rilascio prolungato, contenitore monodose.

Espafia;: ARTEOPTIC 20 mg/ml, colirio de liberacién prolongada, envases unidosis.

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Febrero 2023

La informacién detallada y actualizada en este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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