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(ada 100 ml de solucion oftdlmica contienen:
Carteolol Clorhidrato 1,0g

cloruro de benzalconio, hidréxido de sodio y agua purificada. ¢.s.

FARMACOLOGIA:

A nivel general:

El carteolol es un agente bloqueador no selectivo de los receptores PBi- y Pa-
adrenérgicos. Posee actividad simpaticomimética intrinseca moderada (ASI), pero no
posee accion estabilizadora de membrana.

Su ASI es la propiedad que presentan algunos beta-bloqueadores, a bajas
concentraciones, de estimular los receptores beta antes de inhibirlos. Esta propiedad le
permite al Carteolol tener las siguientes ventajas sobre el resto de los beta-
bloqueadores: vasodilatacién central y periférica, menor broncoconstriccién, mejor
perfusidn del nervio Gptico y menor accion bradicardizante.

A nivel ocular:

El _colirio _de _clorhidrato _de carteolol _reduce la  presion _intraocular,
independientemente de si estd asociada o no _con glaucoma, por reduccién de la
secrecion de humor acuoso.

El clorhidrato de carteolol pricticamente no tiene efecto sobre el didmetro de la
pupila ni sobre la acomodacion.

FARMACOCINETICA:

Los agentes beta-bloqueadores oftdlmicos pueden ser absorbidos sistémicamente.

Después de 2 horas desde su aplicacion el carteolol alcanza su concentracion
plasmdtica mixima y su accién se prolonga en mas de 6 a 8 horas. Su volumen de
distribucién es de aproximadamente 4 L/Kg (2,5 a 7). El carteolol se une en
aproximadamente un 25% a las proteinas plasmadticas. El carteolol tiene una escasa
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metabolizacion hepdtica, una eliminacién renal del 70% sin modificar y una minima
afectacion del sistema nervioso central, ya que casi no atraviesa la barrera
hematoencefalica.

INDICACIONES:

Tratamiento de la presion intraocular (P10) elevada en pacientes con hipertension
ocular y/o con glaucoma de dngulo abierto.

POSOLOGIA:

Via de administracién: Tépica, en la conjuntiva ocular.

Dosis habitual en adultos y-adeleseentes mayores de 18 anos: La dosis recomendada
es de 1 gota en el(los) ojo(s) afectado(s) una vez al dia, por la mafiana.

Nota: Si se emplea otro medicamento topico oftdlmico al mismo tiempo, éstos deben
ser administrados con un intervalo minimo de diez 15 minutos.

Dado gue la normalizacion de la presion intraocular por el colirio de carteolol puede
tardar__varias _semanas, la__evaluacion _del tratamiento _deberd incluir _una
determinacion de la presién intraocular y una exploracién de la cornea al inicio de
la_terapia y de forma periddica, al cabo de aproximadamente 4 semanas de
tratamiento.

CONTRAINDICACIONES:

Su uso se encuentra contraindicado en las siguientes situaciones:

- Antecedentes de hipersensibilidad al carteolol o a cualquiera de los componentes de la
formulacién.

— Anlecedentes de asma bronquial o de enfermedad pulmonar obstructiva, crémica y
severa.

— Insuficiencia cardiaca descompensada o Shock cardiogénico o Bloqueo auriculo
ventricular de segundo o tercer grado o Bradicardia sinusal severa (frecuencia cardiaca
inferior a 45 latidos/minuto).

-~ Hipotension arterial

— Angina Prinzmetal.
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PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

— Carcinogenicidad: Estudios realizados en ratas y ratones durante 2 afios, no han
demostrado que el carteolol sea carcinogénico cuando se administra en dosis superiores
a 40 mg/Kg de peso al dia. No existen antecedentes de tumorigenicidad del carteolol.
La fertilidad en ratas y ratones no fue afectada cuando se administraron dosis orales
superiores a 150 mg/Kg/dia de Carteolol.

— Embarazo: No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas.
Sin embargo, estudios en conejos vy ratas indican que cuando se administra carteolol en
dosis de aproximadamente 1050 y 5264 veces la dosis oral humana méxima
recomendada, respectivamente; se describe maternotoxicidad, aumento de la incidencia
de reabsorcion fetal y disminucion del peso corporal de los fetos. Por lo tanto, el
carteolol oftdlmico deberia ser usado durante el embarazo solamente cuando el
beneficio potencial sobre la madre justifique el riesgo potencial sobre el feto. Si se
prescribe durante el embarazo v si el tratamiento se_mantiene hasta el termino, se
recomienda controlar _detenidamente al neonato frecuencia cardiaca y glicemia
durante los primeros 3 a 5 dias de vida.

— Lactancia: No se sabe si el carteolol oftdlmico o sistémico es excretado a través de la
leche materna. Sin embargo, se ha demostrado que el carteolol se distribuye en la leche
materna de diferentes anmimales. Por lo tanto, no se recomienda el uso de este
medicamento sin indicacion médica durante el periodo de lactancia. Si_se administra
durante la lactancia, se tendrdn en cuenta las propiedades farmacoldgicas del
producto (hipoglicemia, bradicardia).

— Uso pediatrico: No se han realizado estudios apropiados que relacionen la edad con los
efectos adversos de los diversos beta-bloqueadores en pacientes pediatricos. No se han
establecido la eficacia y seguridad de este medicamento en niftos, por lo tanto, no se
recomienda ¢l uso de este medicamento en este tipo de pacientes.

— Uso en geriatria: No existen estudios apropiados que demuestren la existencia de
problemas especificos en pacientes geridtricos, sin embargo, los pacientes de edad
avanzada tienen més probabilidad de presentar una insuficiencia renal o hepdtica, por lo
que pueden requerir un ajuste en la dosificacién o en el intervalo de administracion o la
discontinuacion del tratamiento cuando sea necesario.

— Frente a la aparicién de signos de una reaccidn alérgica ocular, tales como picazon,
enrojecimiento, inflamacién u otro signo de irritacion en los ojos o pérpados, se
recomienda consultar con su médico.

— El uso de este medicamento puede causar vision borrosa en forma temporal. Si este
signo no desaparece, se recomienda consultar con su médico.

— Este medicamento puede ser usado concomitantemente con otro medicamento topico
ocular, pero se recomienda administrar ambos medicamentos con un intervalo de al
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— Los pacientes deben también ser informados de que las soluciones oftdlmicas, si no se
manipulan adecuadamente, pueden contaminarse con bacterias comunes conocidas
como causantes de inlecciones oculares. El uso de soluciones contaminadas puede dar
lugar a trastornos oculares graves y la subsiguiente pérdida de la visién. Se debe
informar a los pacientes de la correcta manipulacién de los frascos que contienen la
solucion oftdlmica indicada por ¢l médico.

— Este medicamento contiene cloruro de benzalconio como preservante, €] cual puede ser
absorbido por las lentes de contacto blandas y producir irritacién ocular. Se recomienda
retirar las lentes de contacto antes de la aplicacion de la solucién oftdlmica y esperar al
menos 15 minutos antes de volver a colocarlas.

— Insuficiencia renal: La condicion de insuficiencia renal puede alterar el clearance de
los bloqueadores beta-adrenérgicos, debido al riesgo de reducir el flujo sanguineo renal.
Los pacientes con insuficiencia renal pueden requerir una reduccidn de la dosis del
bloqueador beta-adrenérgico. Se recomienda usar con precaucidn.

- Cirugia: El vuso continuo de bloqueadores beta-adrenérgicos reduce el ricsgo de
arritmias durante la induccion y la intubacion. Se deberd discontinuar el antagonista
beta-adrenérgico al menos 24 horas antes de un procedimiento quirdrgico o del uso de
un anestésico general. Se debe tener precaucion con el uso de ciertos anestésicos que
causan depresién miocdrdica. El paciente puede ser protegido fremte a reacciones
vagales mediante administracién intravenosa de atropina.

— Se debe tener precaucidn al realizar actividades que requieren estado de alerta mental,
como conducir un vehiculo u operar maquinarias, debido a la posibilidad de que este
medicamento puede producir mareos y somnolencia.

— Este medicamento se debe utilizar con precaucién en las siguientes condiciones
clinicas:

1. Sistema Cardiovascular: En general, los antagonistas beta-adrenérgicos no deben
utilizarse en pacientes con insuficiencia cardiaca congestiva (ICC) no tratada, a
menos que su estado esté estabilizado, ya que pueden adicionar un riesgo de
depresion de la contractibilidad miocirdica. En pacientes con cardiopatia isquémica,
el tratamiento con antagonistas beta-adrenérgicos debe ser discontinuado
gradualmente, p. ej. en 1-2 semanas. Si es necesario, la terapia de sustitucién debe
iniciarse al mismo tiempo, para prevenir la exacerbacion de la angina pectoris. Los
antagonistas beta-adrenérgicos pueden inducir bradicardia: si el pulso desciende por
debajo de 500 - 55 latidos/minuto en reposo y/o el pacienle experimenta sintomas
que sugieren una bradicardia, se debe reducir la dosis.

2. Diabetes Mellitus o hipoglicemia: Los bloqueadores beta-adrenérgicos pueden
enmascarar los sintomas de taquicardia y una supresion brusca de la terapia puede
mtensificar los sintomas en pacientes con hipertiroidismo. Los bloqueadores beta-
adrenérgicos pueden enmascarar sintomas asociados con una hipoglicemia, tales
como taquicardia y temblores; pero no enmascaran los marcos o la sudoracién.
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Ademds estos agentes pueden afectar en forma adversa la recuperaciéon de una
hipoglicemia y alterar la circulacién periférica en pacientes con diabetes mellitus.

3. Hipertiroidismo: Los bloqueadores beta-adrenérgicos pueden enmascarar sintomas
asociados con ¢l hipertiroidismo. La suspensién abrupta puede precipitar una crisi
tirotoxica.

4. Sistema Respiratorio: Los bloqueadores beta-adrenérgicos pueden promover el
broncoespasmo y bloquear el efecto broncodilatador de la epinefrina en pacientes
con asma bronquial o enfisema o bronquitis no alérgica. En algunos pacientes con
antecedentes de alergias, ¢l uso de bloqueadores beta-adrenérgicos puede aumentar
la severidad y duracién de las reacciones anafilicticas a los alergenos y a la
inmunoterapia.

INTERACCIONES:

Se ha descrito que pueden ocurrir las siguicntes interacciones:

— Floctafenina: El uso concomitante estd contraindicado, ya que en caso de choque o de
hipotension debidos a 1a floctafenina, se produce una reduccién de las reacciones
cardiovasculares de compensacion de los betabloqueadores.

— Sultoprida: El uso concomitante estd contraindicado, yva que la administracién de
sultoprida conjuntamente con un agente betabloqueador aumenta el riesgo de
alteractones del ritmo ventricular, particularmente de torsades de pointes.

— Amiodarona: No se recomienda la administracién conjunta, ya que la Amiodarona
produce alteraciones de la contractibilidad, del automatismo y de la conduccién
(supresion de los mecanismos simpéticos compensadores).

— Antagonistas de los canales del calcio (verapamilo, diltiazem, amlodipino,
nifedipino, nimodipino, nitrendipino): El uso concomitante de verapamilo o diltiazem
con beta-bloqueadores puede resultar en una bradicardia sintomitica, con o sin efectos
hemodinidmicos serios. No se recomienda el uso concomitante. El uso concomitante de
Carteolol con antagonistas de los canales de calcio puede incrementar el riesgo de
hipotension, y no puede excluirse un aumento del riesgo de deterioro subsiguiente de la
funcién ventricular sistdlica en pacientes con insuficiencia cardiaca. No s¢ recomienda
usar conjuntamente.

— Betabloqueadores utilizados en insuficiencia cardiaca: El uso concomitante aumenta
el riesgo de efectos indeseables de los betabloqueadores, particularmente el riesgo de
bradicardia excesiva, No se recomienda usar conjuntamente.

— Aunestésicos (Halotano, Cloroformo, isoflurano); El uso concomitante con
bloqueadores beta-adrenérgicos puede aumentar el riesgo de una depresién del
miocardio e hipotension, ya que los beta-bloqueadores reducen la capacidad del corazén
de responder a los estimulos reflejos mediados beta-adrenérgicamente. Como regla
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general, evitar la interrupcion repentina del tratamiento beta-bloqueador. Se recomienda
informar al medico $i el paciente se encuentra en tratamiento con Carteolol.

— Anticolinesterasicos  (donepezilo, galantamina, rivastigmina, neostigmina,
piridostigmina, tacrina): El uso concomitante aumenta el riesgo de una bradicardia
excesiva, por adicién de efectos bradicardisantes. Se recomienda mantener vigilancia
clinica y usar con precaucion.

— Quinidina: La quinidina inhibe el metabolismo del betabloqueador, potenciando los
electos sistémicos del carteolol. Se recomicnda usar con precaucion,

— Clonidina: el uso concomitante de medicamentos antihipertensivos de accién central
puede empeorar la insuficiencia cardiaca por un descenso del tono simpdtico a nivel
central (reduccién de la frecuencia cardiaca y del gasto cardiaco, vasodilatacién). Una
interrupcion brusca, particularmente si es previa a la discontinuacién de un beta-
bloqueador, puede incrementar el riesgo de “hipertension de rebote”. Se recomienda
usar con precaucion.

— Insulina y antidiabéticos orales: El uso concomitante de estos medicamentos con
beta-bloqueadores puede alterar el control de la glicemia; los beta-bloqueadores pueden
retrasar la recuperacion de la hipoglicemia cn diabéticos, ya que estos bloquean el
efecto de las catecolaminas, las cuales promueven la glicogenolisis y la movilizacién de
la glucosa en respuesta a una hipoglicemia. Aunque el Carteolol no afecta los niveles de
glucosa, el uso concomitante puede enmascarar ciertos sintomas de hipoglucemia
(palpitaciones, taquicardia). Sc recomienda usar con precaucion.

~ Antiarritmicos de la clase Ia (quinidina, hidroguinidina, disopiramida);
antiarritmicos de la clase III (amiodarona, sotalol); ciertos neurolépticos
(clorpromazina, tioridazina); benzamidas (sulpiride, amisulpride); Butirofenonas
(haloperidol, dropiredol): El uso conjunto aumenta significativamente las alteraciones
del ritmo ventricular , principalmente las torsades de pointes. Se recomienda mantener
vigilancia medica y realizar electrocardiogramas frecuentes.

REACCIONES ADVERSAS:

Las reacciones adversas que requieren atencién médica son las signientes:

— Incidencia mds frecuente: Hiperemia conjuntival (Enrojecimiento de los ojos o de los
parpados).

— Incidencia menos frecuente o rara: Blefaroconjuntivitis (irritacién o inflamacién de los
ojos y parpados); edema (hinchazén de los ojos o pérpados); blefaroptosis (posicién
anormalmente baja del parpado superior); lincion comeal (decoloracion del globo
ocular); trastornos visuales (vision borrosa u otros cambios en la vision).

— Sintomas de absorcion sistémica: Reaccion alérgica (rash cutdneo, ronchas o picazon);
cambios en el gusto; tos, jadeo asmaético o respiracion dificultosa, especialmente en
paciente con predisposicion a la broncocronstriccion; mareos o sensacion de desmayo;
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dolor de cabeza; insomnio (problemas para dormir); latidos cardiacos fuertes,
irregulares o lentos; rinitis o sinusilis (aumento de la secrecion nasal); cansancio o
debilidad inusuales.

También se pueden producir los siguientes efectos adversos que normalmente no
requieren atencion médica, a menos que sean demasiado molestos o no
desaparezcan durante el curso del tratamiento:

- Incidencia mds frecuente: Disminucidn de la vision nocturna

— Incidencia menos frecuente o rara: Dolor de frente; sensibilidad corneal; aumento de la
sensibilidad de los ojos a la luz; enrojecimiento, picazon, escozor, ardor o lagrimeo de
los 0j0s u otra irrilacidén ocular.

SOBREDOSIS:

No hay datos disponibles acerca de la sobredosificacién con Carteolol. Sin embargo
los sintomas de sobredosificacion con bloqueadores Beta-adrenérgicos son:
Bradicardia severa, broncocspasmo, insuficiencia cardiaca, schock cardiogénico, paro
cardiaco, hipotensién severa, periodos de inconciencia, problemas respiratorios,
convulsiones y vémito.

El tratamiento deberd ser sintomitico y de apoyo. Inmediatamente debe Deben
controlarse los niveles plasmiticos de los electrolitos (especialmente potasio) y los
valores de pH en sangre.

En caso de sobredosificacion accidental por via oftdalmica, lavar los ojos con_una
solucion estéril de cloruro de sodio de 9 mg/mL (0.9%).

PRESENTACION:

Envases con xx ml de solucidn oftalmica.

ALMACENAMIENTO:

Guardar en un lugar fresco, a no mds de 25°C, al abrigo de la luz y fuera del alcance de
los nifos. No congelar.
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