Prospecto: informacion para el paciente

Arteoptic PF 2% colirio en solucién de liberacion prolongada
carteolol hidrocloruro

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, aunque
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 PF y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Arteoptic PF
Como usar Arteoptic PF

Posibles efectos adversos

Conservacion de Arteoptic PF

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Arteoptic PF y para qué se utiliza

Arteoptic PF pertenece a una clase de medicamentos denominados betablogueantes.

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

- un determinado tipo de glaucoma (glaucoma crénico de angulo abierto);
- aumento de la presion ocular (hipertension intraocular).

Arteoptic PF es una solucidn sin conservantes.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Arteoptic PF

No use Arteoptic PF

- si es alérgico a carteolol hidrocloruro o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccidn 6);

- si tiene 0 ha tenido en el pasado problemas respiratorios como asma, bronquitis obstructiva crénica
grave (enfermedad pulmonar grave que puede causar sibilancias, dificultad para respirar y tos de
larga duracién), ya que carteolol puede aumentar los espasmos bronquiales y empeorar estas
afecciones;

- si tiene un ritmo cardiaco lento, insuficiencia cardiaca o trastornos del ritmo cardiaco (latidos
irregulares, sindrome de disfuncién sinusal, incluido bloqueo sinoauricular), ya que este
medicamento puede disminuir la frecuencia cardiaca y, por tanto, empeorar estas afecciones;

- si tiene un bloqueo auriculoventricular de segundo o tercer grado no controlado con marcapasos, ya
gue carteolol puede aumentar el riesgo de que se produzcan blogueos auriculoventriculares;
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- si padece bradicardia o bradicardia sinusal (un ritmo cardiaco mas lento de lo normal, es decir, <45-
50 latidos por minuto), ya que carteolol puede disminuir la frecuencia cardiaca y, por lo tanto,
empeorar estas afecciones;

- si padece feocromocitoma no tratado (produccidn excesiva de una hormona que provoca una
hipertension arterial grave), ya que carteolol puede aumentar la tension arterial y agravar esta
enfermedad.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar este medicamento si tiene o ha tenido en el
pasado:

- una enfermedad cardiaca;

- problemas respiratorios, asma o enfermedad pulmonar obstructiva cronica (enfermedad pulmonar
grave que puede causar sibilancias, dificultad para respirar y/o tos de larga duracion);

- enfermedad debida a mala circulacion sanguinea (como enfermedad de Raynaud y sindrome de
Raynaud);

- diabetes, ya que carteolol puede enmascarar 10s signos y sintomas de un nivel bajo de azlcar en
sangre (hipoglucemia);

- hiperactividad de la glandula tiroidea, ya que carteolol puede enmascarar sus signos y sintomas;

- feocromocitoma tratado, ya que carteolol puede aumentar la presion arterial;

- psoriasis;

- enfermedades de la cornea;

- antecedentes de reacciones alérgicas;

- una enfermedad renal o hepética.

Antes de una intervencidn quirdrgica con anestesia, informe a su médico de que estd usando este
medicamento, ya que carteolol puede alterar los efectos de algunos medicamentos utilizados durante la
anestesia.

Para controlar que el tratamiento esta funcionando, debe someterse a exdmenes oftalmoldgicos al inicio del
tratamiento y aproximadamente a las 4 semanas de haberlo iniciado. Ademas, en caso de tratamiento a
largo plazo, deberd someterse a exdmenes anuales para comprobar si el tratamiento sigue siendo eficaz y no
hay signos de pérdida de eficacia del medicamento.

Si utiliza lentes de contacto: la inhibicion de la produccidn de lagrimas posiblemente asociada a esta clase
de farmacos puede generar un riesgo de intolerancia en los usuarios de lentes de contacto.

Excipientes

Este medicamento contiene 19,2 ug de fosfatos en cada gota, lo que equivale a 0,509 mg/ml. Si presenta
dafio grave en la capa transparente de la parte frontal del ojo (cornea), el tratamiento con fosfatos, en casos
muy raros, puede provocar parches nublados en la cornea debido a los dep6sitos de calcio.

Nifos y adolescentes
Este colirio no se debe utilizar en nifios y adolescentes. No se dispone de informacidn sobre la seguridad y
eficacia del uso de colirios con carteolol en nifios y adolescentes.

Otros medicamentos y Arteoptic PF

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.
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Este medicamento puede afectar o verse afectado por otros medicamentos que esté utilizando, incluidos
otros colirios para el tratamiento del glaucoma.

. Si esta utilizando algin otro medicamento de aplicacidn oftalmica, debe:
o utilizar el otro medicamento oftalmico;
o esperar 15 minutos;
o aplicar Arteoptic PF en ultimo lugar.

. Su médico también podria recetarle colirios mi6ticos para el tratamiento de determinados tipos de
glaucoma (como el glaucoma de angulo cerrado).

. Debera someterse a exdmenes oftalmoldgicos si utiliza colirios a base de adrenalina/epinefrina al
mismo tiempo que carteolol (debido al riesgo de dilatacion de la pupila).

Si toma al mismo tiempo betabloqueantes orales (medicamentos que reducen la presién arterial
haciendo que el corazén lata mas despacio y con menos fuerza), normalmente es necesario ajustar
la dosis de este medicamento.

. Aunque la cantidad de betabloqueantes que llega al torrente sanguineo tras su aplicacion en los ojos
es baja, su médico debe tener en cuenta las interacciones observadas con los betabloqueantes orales.
o No se recomienda el uso de amiodarona (para el tratamiento de trastornos del ritmo cardiaco), de

ciertos antagonistas del calcio (para el tratamiento de la hipertensién, como diltiazem y
verapamilo), de fingolimod (para el tratamiento de la esclerosis maltiple) ni de betabloqueantes
(cuando se utilizan para el tratamiento de la insuficiencia cardiaca). Cuando el uso de dichos
medicamentos sea necesario, su médico deberé vigilar estrechamente el tratamiento.

o Informe a su médico si esta utilizando o tiene previsto utilizar medicamentos para reducir la
presion arterial, medicamentos para el corazén, para tratar la diabetes, medicamentos colinérgicos
para tratar la enfermedad de Alzheimer, medicamentos para tratar problemas de flujo de orina,
esclerosis maltiple, depresion, trastornos psicoéticos, cancer (p. €j., amifostina), medicamentos
para tratar o prevenir la malaria (p. ej., mefloguina), espasmos musculares (p. ej. baclofeno) y
trastornos articulares como la artrosis (p. €j., cuando utilice los denominados antiinflamatorios no
esteroideos como ibuprofeno o celecoxib). Su médico controlara el tratamiento en caso necesario.

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

Embarazo
No use este medicamento si esta embarazada a menos que su médico considere que es necesario.

Consulte la informacion sobre como reducir la absorcion sistémica en la seccion 3.

Lactancia

Debido a la baja concentracion y a la forma de administracion, es poco probable que el uso de este
medicamento provoque su excrecion a la leche materna hasta un nivel que pueda perjudicar al bebé.
Consulte la informacidn sobre como reducir la absorcién sistémica en la seccion 3.

Consulte a su médico antes de utilizar cualquier medicamento durante el periodo de lactancia.
Conduccion y uso de maquinas
Podria experimentar vision borrosa después de aplicarse este producto en los 0jos.

No conduzca ni utilice maquinas hasta que haya recuperado la vision normal.
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3. Como usar Arteoptic PF

Este medicamento debe administrarse en el(los) ojo(s) (via oftalmica).
Siga exactamente las instrucciones de uso de este medicamento indicadas por su médico. En caso de duda,
pregunte a su médico o farmacéutico.

Posologia

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

Sin embargo, su médico podria ajustar la dosis (p. €j., 1 gota en dias alternos), especialmente si esta
tomando betablogueantes por via oral al mismo tiempo (consulte la seccidn 2, Otros medicamentos y
Arteoptic PF).

Formay via de administracion
. Si utiliza lentes de contacto, debera quitarselas antes de aplicar este medicamento y esperar

15 minutos antes de volver a ponérselas.

. Cuando vaya a utilizar este colirio, lavese bien las manos antes de abrir el envase y siga estos pasos:

A. Antes de la primera instilacién en el ojo

1. Quite el anillo de seguridad.

2. Quite la tapa protectora.

3. Coloque el envase bocabajo.
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 soluciéon

1. Tire suavemente del parpado inferior hacia abajo mientras mira hacia
arriba, cologue 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.
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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 instilacién mientras el ojo continda 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, espaciar las instilaciones 15 minutos.

. Si su médico le ha recetado carteolol en sustitucion de otro medicamento, el uso del otro colirio
deberd interrumpirse al final de un dia completo de tratamiento.
Deberd iniciar el tratamiento con este medicamento al dia siguiente y de acuerdo con la pauta

posoldgica prescrita por su médico.
Este colirio puede afadirse a un tratamiento existente.

. Si tiene la impresion de que este medicamentoesta teniendo un efecto excesivo o insuficiente,
comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

Duracion del tratamiento
Siga las instrucciones de su médico, quien le indicara durante cuanto tiempo debe utilizar carteolol.

Si utiliza mas cantidad de Arteoptic PF de la que debiera

Si aplica demasiadas gotas en los 0jos, enjuagueselos con una solucion estéril de cloruro sédico 9 mg/ml

(0,9 %). Si no dispone de una solucién estéril de cloruro sodico, puede utilizar agua limpia.

Si ingiere accidentalmente el contenido del envase, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico.
En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico, farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad

utilizada.

Si olvidé usar Arteoptic PF
No debe aplicarse una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con Arteoptic PF
Si interrumpe el tratamiento, la presion ocular podria aumentar y provocarle problemas de vision.
Nunca interrumpa el tratamiento con este medicamento sin consultar primero con su médico o

farmacéutico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
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4. Posibles efectos adversos

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

Por lo general, podra seguir utilizando el colirio, salvo que los efectos sean graves. Si tiene cualquier duda,
consulte a un médico o farmacéutico. No interrumpa el tratamiento con carteolol sin consultar primero a su
medico.

Los siguientes efectos secundarios son frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 10 personas)

- Signos y sintomas de irritacion ocular (p. ej. ardor), dolor ocular (p. €j., escozor), picor, lagrimeo,
enrojecimiento ocular, enrojecimiento de la conjuntiva, conjuntivitis, irritacion o sensacion de
cuerpo extrafio en el ojo (queratitis).

- Alteraciones del gusto.

Los siguientes efectos secundarios son poco frecuentes (pueden afectar a 1 de cada 100 personas)
- Mareo.
Debilidad o dolor muscular no causados por el ejercicio (mialgia), calambres musculares.

En casos muy raros, algunos pacientes con un dafio grave en la capa transparente de la parte frontal del ojo
(cornea) han desarrollado parches nublados en la cornea debido a los depoésitos de calcio que se forman
durante el tratamiento.

La frecuencia de los siguientes efectos adversos es desconocida (no se puede estimar a partir de los datos

disponibles)

- Reacciones alérgicas, como hinchazon repentina de la cara, los labios, la boca, la lengua o la
garganta, que pueden causar dificultades para tragar o respirar, urticaria, erupcién localizada y
generalizada, picor, reaccion alérgica repentina potencialmente mortal.

- Bajos niveles de azlcar en sangre.

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

- Desmayo, accidente cerebrovascular, disminucion del flujo sanguineo a partes del cerebro, aumento
de los signos y sintomas de miastenia grave (trastorno muscular), hormigueo o entumecimiento de
pies y manos, pinchazos, cefalea, pérdida de memoria.

- Hinchazdn de parpados (blefaritis), vision borrosa, alteraciones visuales tras una operacion ocular
(desprendimiento de coroides tras cirugia de filtracion), disminucién de la sensibilidad corneal, ojo
seco, dafios en la capa frontal del globo ocular (erosién corneal), caida del parpado superior 0
inferior, vision doble, cambios en la refraccion.

- Baja frecuencia cardiaca, palpitaciones, cambios en el ritmo o la velocidad del latido cardiaco,
insuficiencia cardiaca con dificultad para respirar e hinchazon de pies y piernas debido a la
acumulacion de liquido (insuficiencia cardiaca congestiva), cardiopatia (bloqueo
auriculoventricular), infarto de miocardio, insuficiencia cardiaca.

- Tension arterial baja, fendmeno de Raynaud, manos y pies frios, calambres en las piernas y dolor en
las piernas al caminar (claudicacion).

- Broncoespasmos, dificultad respiratoria (disnea), tos.

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

- Alopecia, erupcion psoriasiforme (erupcion cutanea con apariencia blanca plateada) o
empeoramiento de la psoriasis, erupcion cutanea.

- Lupus eritematoso sistémico (enfermedad autoinmune en la que el sistema inmunitario ataca a sus
propios tejidos, provocando una inflamacion generalizada y dafios tisulares en los 6rganos afectados.
Puede afectar a las articulaciones, la piel, el cerebro, los pulmones, los rifiones y los vasos
sanguineos).

- Disfuncion sexual, impotencia.

- Astenia (debilidad muscular inusual) o mialgia (dolor no causado por el ejercicio) o cansancio, dolor
toracico, acumulacion de liquido (edema).

6de 8



Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a traves del
sistema Esparfiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano: https://www.noficaram.es
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion
sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Arteoptic PF

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».
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiereninguna temperatura especial de conservacion..

Conservar el envase en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

No conservar mas de 2 meses una vez abierto. Anote la fecha de apertura en el envase.
No utilice el producto si el precinto esta dafiado.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties 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 medicamentos que ya no necesita. De esta forma ayudara a proteger
el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Contenido de Arteoptic PF

. El principio activo es carteolol hidrocloruro.
Arteoptic PF: cada ml de colirio en solucidn contiene 20 mg de carteolol hidrocloruro.

. Los deméas componentes son: acido alginico (E 400), dihidrogenofosfato de sodio dihidrato (E 339),
fosfato disddico dodecahidratado (E 339), cloruro sodico, hidréxido sédico (para ajustar el pH), agua
purificada.

Aspecto de Arteoptic PF y contenido del envase

Este medicamento es un betabloqueante para uso por via oftalmica.

Arteoptic PF se presenta en forma de colirio, como una solucién transparente de color amarillo claro
ligeramente marrdn, con un contenido de 8 ml por envase.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabriacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
Bausch + Lomb Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3
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https://www.noficaram.es/

Irlanda

Representante local
Bauch & Lomb S.A.

Avda. Valdelaparra n°4.
28108 Alcobendas, Madrid,
Espafia

Responsable de la fabriacion
Laboratoire Chauvin

Zone Industrielle De Ripotier
50 Avenue Jean Monnet
Aubenas — 07200 — Francia

Este medicamento esta autorizado en los Estados miembros del EEE con los siguientes nombres
Holanda: Arteoptic zonder conserveermiddel 20 mg/ml, oogdruppels, oplossing met verlengde afgifte
Bélgica, Luxemburgo: Arteoptic LA Sine Conservans 20 mg/ml Oogdruppels, oplossing met verlengde
afgifte/ Collyre en solution a libération prolongée/ Augentropfen mit verlangerter Wirkungsdauer
Espafia: Arteoptic PF 2% colirio de liberacion prolongada

Francia: Carteol LP 2% Collyre en solution a libération prolongée

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

Italia: Fortinol SC 2%, collirio a rilascio prolungato

Polonia: Carteol LP 2% Preservative Free

Portugal: Physioglau 2% Colirio solucéo de libertacdo prolongada

Eslovenia: Cartelomb 20 mg/ml kapljice za oko, raztopina s podaljSanim spro$¢anjem

Fecha de la ultima revision de este prospecto: 02/2024

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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