GLAUTEOLOL® 1% y 2%
CARTEOLOL CLORHIDRATO 1% y 2%
Solucién oftalmica estéril

enta bajo receta - Industria Argentina

FORMULA:

GLAUTEOLOL™ 1%:

Cada 100 ml de solucion oftalmica estéril contiene:

Garteolol clorhidrato 1 g.

Hialuronato de sodio 50 mg; Fosfato disodico 135 mg; Fosfato mo-
nosodico 30 mg; Clorurodge sodio 700 mg; Cloruro c?a benzalconio
5 mg; Agua destilada estéril c.s.p. 100 mi.

GLAUTEOLOL™ 2%:

Cada 100 ml de solucion oftalmica esteéril contiene:

Carteolol clorhidrato 2 g.

Hialuronato de sodio 50 mg; Fosfato disodico 135 mg; Fosfato mo-
nosodico 30 mg; Cloruro de sodio 540 mg; Cloruro de benzalconio
5 mg; Agua destilada estéril c.s.p. 100 ml.

ACCION TERAPEUTICA:
Betablogueante. Reduccion de la presion intraocular.
Cadigo ATC: S01 ED.

INDICACIONES:
Tratamiento del glaucoma de angulo abierto. Hipertension intra
ocular.

POSOLOGIA:

Se recomienda comenzar el tratamiento con la instilacion en el ojo
enfermo de una gota de GLAUTEOLOL™ de mas baja concentra-
cidn (1%), dos veces por dia. En casos de insuficiente eficacia, pa-
sar a la concentracion mayor (2%). En un cierto namero de casos,
la administracion cotidiana de una sola gota de GLAUTEOLOL®
puede ser suficiente, en particular una vez que la presion intraccu-
lar es mantenida a niveles satisfactorios. El oftalmdlogo podra, silo
juzga necesario, asociar a GLAUTEOLOL® uno o mas tratamientos
antiglaucomatosos (por via local yo general). Sin embargo, la nor-
malizacion de la presion intraocular por GLAUTEQLOL® requiere, a
veces, algunas semanas; por lo tanto la evolucion del tratamiento
debera incluir un control de la presion intraocular luego de un pe-
riodo de tratamiento de alrededor de 4 semanas.

SUSTITUCION DE UN TRATAMIENTO ANTERIOR:
Guando GLAUTEOLOL® debe reemplazar a otro colirio antiglau-
comatoso, el colirio debera ser suspendido al finalizar una jornada
completa, y GLAUTEOLOL® debera ser administrado el dia si-
Elliiente a razon de una gota en el ojo afectado, dos veces por dia.
casos de insuficiente eficacia, pasar a la concentracion mayor.
Si GLAUTEOLOL® debiera sustituir a varios antiglaucomatosos
asociados, la supresion deberia involucrar un solo medicamento a
la vez. En caso de sustitucion de colirios midticos por GLAUTEQ-
LOL® puede ser necesario un examen de la refraccion cuando los
efectos de los midticos han desaparecido. La prescripcion médica
sera acompanada por el control de la presion intraccular, sobre
todo luego de la instauracion del tratamiento.

EFECTOS ADVERSOS:

Oculares:

Como con todos los colirios betabloqueantes se puede cbservar:

* Una disminucion de la secrecion lagrimal (sequedad ocular).

* Sintomas de irritacion ccular: ligera sensacion de gquemazon o de
prurito al comienzo del tratamiento; conjuntivitis, blefaritis, que-
ratitis, hipoestesia corneal.

» Trastornos visuales que comprenden modificaciones de la re-
fraccion (debidas a menudo a la suspension del tratamiento con
midticos) diplopia, ptosis.

Generales:

Conviene recordar los efectos indeseables de los betabloqueantes

administrados por via general, si bien no son observados mas que

de manera excepcional luego de la instilacion ocular. En el plano
clinico, los mas frecuentemente observados son:

= Astenia.

= Enfriamiento de las extremidades.

» Bradicardia, severa en algunos casos.

= Insomnic, pesadillas e inclusive depresion.

» Trastornos digestivos (gastralgias, nauseas, vomitos).

Mas raramente:

» Enlentecimiento de la conduccion auriculoventricular o intensifi-
cacion de un blogueo auriculoventricular existente.

» Insuficiencia cardiaca.

» Caida tensional.

» Broncoespasmo.

= Hipoglucemia.

= Sindrome de Raynaud.

» Agravamiento de una claudicacién intermitente existente.

» Diversas manifestaciones cutaneas, inclusive erupciones psoria-
siformes.

En el plano biclogico:

Se ha podido observar, en raros casos, la aparicion de anticuerpos

antinucleares que no se acompanan, mas que excepcionalmen-

te, de manifestacicnes clinicas del tipo de sindrome ldpico; ceden
con la interrupcion del tratamiento.

CONTRAINDICACIONES:

Conviene recordar las contraindicaciones de los betabloqueantes

administrados por via general, si bien los efectos sistematicos de

los betablogueantes sole son observados de manera excepcional

luego de la administracion ocular.

Absolutas:

* Asma y bronconeumopatias cronicas obstructivas.

* Shock cardiogénico.

» Insuficiencia cardiaca no controlada por el tratamiento.

= Bloqueos auriculoventriculares de segundo y tercer grado no
aparejados.

» Angor de Prinzmetal.

= Enfermedad del seno (incluso blogqueo sino - auricular).

* Bradicardia (menos de 45-50 latidos por minuto).

= Enfermedad de Raynaud y trastornos circulatorios periféricos.

= Hipotension arterial.

= Hipersensibilidad al Carteolol y a todo producto o tratamiento
qgue antencrmente haya provocado una reaccion anafilactica.

* Floctafenina, sultoprida (ver interacciones).

Relativa:

= Amiodarona (ver interacciones).

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS:

Precauciones del empleo:

Suspension del tratamiento: el tratamiento no debe ser interrum-

pido bruscamente, en particular en pacientes que presentan una

cardiopatia isquémica. La posologia debe ser disminuida progresi-
vamente en una a dos semanas.

Insuficiencia cardiaca: los betabloqueantes no deben ser utiliza-

dos en pacientes con insuficiencia cardiaca no controlada por el

tratamiento.

Bradicardia: si la frecuencia cardiaca baja de 50 a 55 pulsaciones

por minuto en reposo Vi el paciente presenta signos ligados a la

bradicardia, la posologia debe ser disminuida.

Bloque aurculoventricular de primer grado: siendo conocido el

efecto dromatropo negativo de los betabloqueantes, estos deben

ser administrados con prudencia a los pacientes que presenten un
blogueo AV de primer grado.

Feocromocitoma: la utilizacion de betablogueantes en el trata-

miento de la hipertension debido a feocromocitomna tratado, nece-

sita una vigilancia estricta de la presion arterial.

Pacientes ancianos, con insuficiencia renal y/o hepdtica: son su-

jetos de riesgo y cuando la medicacion es administrada por via

neral, es necesaria una adaptacion posologica.
acientes diabéticos: prevenir la enfermedad y reforzar al comien-

zo del tratamiento la autovigilancia glucémica. Los signos indicati-
vos de una hipoglucemia pueden estar enmascarados, en particu-
lar taguicardia, palpitaciones y sudoracidn.
Reacciones alérgicas: psoriasis, ha sido informado agravamiento
de la enfermedad por los betablogueantes; la indicacion merece
ser considerada. En los pacientes susceptibles de sufrir una reac-
cion anafilactica severa, en particular con productos de contraste
indados o la floctafenina (ver interacciones) o en el curso de tra-
tamientos desensibilizantes, el tratamiento betablogueante puede
entrafiar un agravamiento de la reaccion y una resistencia a su
tratamiento con adrenalina a la p:lsolclgfa habitual.

Anestesia general: los betabloqueantes pueden causar una ate-

nuacién de los fendmenos reflejos simpaticos. La continuidad del

tratamiento con betabloqueantes disminuye el riesgo de amitmia,
isquemia de miocardio y de crisis hipertensivas intraoperativas.

Conviene prevenir al anestesista que el paciente esta tratado con

un betablogueante. Si la suspension del tratamiento es juzgada

necesaria, una suspension de 48 horas es considerada suficiente
para permitir la reaparicion de la sensibilidad a las catecolaminas.

En ciertos casos, el tratamiento betablogueante no puede ser in-

terrumpido:

- En los pacientes afectados por insuficiencia coronaria, es acon-
sejable proseguir el tratamiento hasta la intervencion, siendo co-
nocido el riesgo ligado a una suspension brusca de los betablo-
queantes.

- Encasode urgencia o de imposibilidad de suspension, el pacien-
te debera ser protegido de una predominancia vagal con una pre-
medicacion suficiente de atropina, renovada segln necesidad.
La anestesia debera hacer recurrir a productos lo menos depre-
sores miocardicos posible, y las pérdidas sanguineas deberan
ser compensadas. .

- La atencion de los deportistas debera centrarse en el hecho gue
esta especialidad contiene un principio activo gue puede inducir
una reaccion positiva en los tests practicados en los controles
antidoping.




ADVERTENCIAS:

Oculares:

= Una wvigilancia particular debe ser ejercida en los pacientes gue
toman un betablogueante por via oral ademas de GLAUTEO-
LOL®, para evitar una potenciacion a nivel de los efectos sistémi-
COos.

* En el caso que GLAUTEOLOL® sea administrado para disminuir
la presion intraocular en los pacientes con glaucoma de éngu—
lo estrecho, se debe asociar un midtico; en efecto, en esos pa-
cientes, el objetivo inmediato del tratamiento es la reapertura del
angulo, por lo gue se necesita el empleo de un midtico a fin de
obtener una contraccidn pupilar, ya que GLAUTEOLOL® no tiene
o tiene poco efecto sobre la pupila.

+ Portadores de lentes de contacto: en el curso del tratamiento con
GLAUTEOLOL®, &l uso de lentes de contacto esta desaconseja-
do en razon del riesgo de intolerancia de los lentes por disminu-
cion de la secrecion lagrimal, ligada de una manera general a los
betablogueantes.

= | Hilizacion en nifios: este producto no ha sido objeto de estudios
clinicos en prematuros, recién nacidos y nifios. Su utilizacién no
es recomendada en esos pacientes.

+ Una disminucion de la sensibilidad al Carteolol puede aparecer
luego de un tratamiento prolongado. Es conveniente, en los tra-
tamientos prolongados, verificar cada afio la ausencia de “fugas
terapéuticas”.

Generales:

=+ Conviene recordar advertencias Y precﬁucmnes de empleoc de
betabloqueantes administrados por via general, si bien los efec-
tos sistematicos de los betablogueantes no se observan, salvo
excepcionalmente, luego de la estimulacion ocular.

= Mo interrumpir jamas bruscamente el tratamiento betablogqueante
por via general en los anginosos: la supresion brusca puede en-
trafiar trastornos graves del ritmo, infarto de miocardio o muerte
sibita.

USO PEDIATRICO:
No es aconsejable el uso de GLAUTEOLOL®™ en nifios ya que no
esta estudiada su accion.

EMBARAZO Y LACTANCIA:

El pasaje sistémico de los betablogueantes administrados por via
ocular menor gque por via oral, pero real. En animales no se ha
puesto en evidencia ninguna accidn teratogénica. En la especie
humana, no se ha informado ninglan efecto teratogénico hasta la
fecha v los resultados de estudios prospectivos no arrojaron de
ninguna manera malformaciones al nacimiento. En el recién na-
cido de madre tratada, la accion betabloqueante persiste varios
dias luego del nacimiento: esta permanencia puede ser sin conse-
cuencias clinicas, sin embargo es pasible que aparezca una falla
cardiaca que obligue a una hospitalizacién en cuidados intensivos,
evitando las soluciones de rellenc (riesgo de OAP); ﬁar otra parte
s& han sefalado bradicardia, depresion respiratoria, hipoglucemia.
Es por esto que se recomienda una atenta vigilancia del recién na-
cido (frecuencia cardiaca y glucemia) durante los primeros 3-5 dias
de vida. Los betabloqueantes son excretados por la leche. El ries-
go de aparecer hipoglucemia y bradicardia no ha sido evaluado: en
consecuencia y por precaucion, la lactancia esta desaconsejada
durante el tratamiento.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS:

Caolirios:

Es necesaria una vigilancia oftalmologica en caso de tratamiento

concomitante con un coliro que contenga adrenalina (fesgo de

midriasis).

Otros medicamentos:

Si bien la cantidad de betabloqueante gue pasa a la circulacion

sistémica es débil luego de la instilacion ocular, el riesgo de inte-

racciones medicamentosas existe; conviene tener en cuenta las
interacciones observadas con los betabloqueantes administrados
por via general.

Asociaciones contraindicadas:

» Floctafelina: en caso de shock o de hipotension debido a la floc-
tafelina, reduccion de reacciones cardiovasculares de compen-
sacidn por los betablogueantes.

» Sultoprida: trastomos del automatismo (bradicardia excesiva)
por adiccion de los efectos bradicardicos.

Asociacion desaconsejada:

= Amicdarona: trastornos de la contractibiidad, del automatismo
y de la conduccién (supresion de mecanismos simpaticos com-
pensadores).

Asociaciones que necesitan precaucion en el uso:

» Anestésicos volatiles halogenos: reduccion de reacciones car
diovasculares de compensacion por los betablogueantes. (La
inhibicion beta-adrenérgica puede ser elevada durante la inter-
vencion con betaestimulantes). Por regla general, no suspender
de ningun modo el tratamiento betabloqueante y, sobre todo, no
Facaﬂcl bruscamente. Informar al anestesista de este tratamien-

0.

» Antagonistas del calcio (bepridil, dittiazem y verapamilo): trastor-
nos del automatismo (bradicardia excesiva, por sinusal) trastor-
nos de la conduccidn auriculoventricular y falla cardiaca (sinergia
de efectos).

* Antiaritmicos (propafencna y clase |: guiniding, hidroguinina,
disopiramida): trastornos de la contractilidad, del automatismo
y de la conduccion (supresion de mecanismos simpaticos com-
pensadores). Atenta vigilancia clinica y electrocardiografica.

» Baclofeno: acentuacion del efecto antihipertensivo. Vigilancia de
la presion arterial y adaptacién posoldgica de antihipertensivo, si
€S Necesario.

» Clonidina: en caso de supresion brusca del tratamiento con clo-
nidina, aumento importante de la presion arterial con riesgo de
hemorragia. Suspender de manera progresiva la clonidina.

* Insulina, sulfamidas hipoglucemiantes: todos los betabloguean-
tes pueden enmascarar ciertos sintomas de hipoglucemia: palpi-
taciones y taquicardia. Prevenir la enfermedad y reforzar, sobre
todo al comienzo del tratamiento, la autovigilancia sanguinea.

» Lidocaina (descripto para propanoclol, metoprolol, nadolol): au-
mento de las tasas plasmaticas de lidocaina con mejoria posible
de los efectos indeseables neurclogicos y cardiacos (disminucidn
del metabolismo hepatico de la lidocaina). Adaptar la posologia
de la lidocaina; vigilancia clinica, electrocardiografica y eventual-
mente de las oclncentramones pla.sméticas de la lidocaina duran-
te el tratamiento betablogueante y luego de su supresion.

* Productos de contraste iodados: en caso de shock o hipotension
debidos a los productos de contraste iodados, reduccion por los
betablogueantes de las reacciones cardiovasculares de compen-
sacidn. El tratamiento con betabloqueantes debe ser suspendido
cada vez que eso sea posible antes de la exploracion radidloga.
En caso de ser indispensable el tratamiento, el médico debera

disponer de medios de reanimacion adaptados.

Asociaciones a tener en cuenta:

= AINES: reduccion del efecto antihipertensivo (inhibicién de pros-
taglandinas vasodilatadoras por los AINES y retencion hidrosadi-
ca con las AINES pirazdlicos).

- Antagoms-ta.s del calcio [dihidropiridinas tipo nifedipina): hipoten-
sion, falla cardiaca en los enfermos con insuficiencia cardiaca
Iatente o no controlada (efecto inotrépico negaiwo in vitro de las
hidropiridinas mas o menos marcado en funcion de los productos
y susceptibles de ser adicionados a los efectos intropo negativo
de los batabloqueantes

= La presencia de un tratamlento betabloqueante puede por otra
parte minimizar la reaccion simpatica refIEJa puesta en juego en
caso de repercusion hemodinamica excesiva.

= Antidepresivos imipraminicos (triciclicos), neurolépticos: efecto
antihipertensivo y riesgo de hipertension ortostatica mayor (efec-
to aditivo).

= Corticoides, tetracosactide: disminucion del efecto antihiperten-
sivo (retencion hidrosalina de los corticoides).

» Mefloguina: riesgo de bradicardia (adicion de los efectos bradi-
cardicos).

SOBREDOSIS:

Mo hay experiencias de sobredosis con GLAUTEOLOL® 1% y 2%.
Sin embargo, sintomas potenciales (tipico de agentes betablo-
queantes) pueden suceder con la ingestion accidental, incluyen-
do bradicardia, hipotension severa, insuficiencia cardiaca aguda,
broncoespasmo, hip Iuc:emla dallrlo & INnconsciencia. .
Ante la eventualidad de una sobredosis concurrir al hospital mas
cercano o comunicarse con los siguientes centros de toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiemez:

Tel: (D11) 4962-6666 / 4962-2247.

Hospital A. Posadas: Tel: (011) 4658-7777 / 4654-6648.

PRESENTACION:

GLAUTEOLOL®™ 1%: envases conteniendo 5 mi.
GLAUTEOLOL® 2%: envases conteniendo 5 mi.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Conservar bien cerrado, a temperatura ambiente no mayor a
25°C.

Se recomienda descartar luego de un mes de abierto el
envase.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado MN® 42 976.

Fecha de la altima revision: Septiembre 2001.
Laboratorio Max Vision S.R.L.

Ruiz Huidobro 2764, C1428DNT CABA, Argentina.
wWWwW.maxvision.com.ar

Directora Técnica: Sandra B. Casella, Farmaceutica.

-
-QO% 4710801840

vislion




