Sp.zn. sukls293754/2018
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Fluorescite 100 mg/ml injeké¢ni roztok
fluoresceinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento priipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkt, sdélte to svému lékafti. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Fluorescite a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Fluorescite pouzivat
Jak se Fluorescite pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak Fluorescite uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Informace pro zdravotnické pracovniky

Nk W=

1. Co je Fluorescite a k ¢emu se pouZziva

Fluorescite je roztok barviva, ktery zviditeliiuje cévy o¢niho pozadi pro o¢ni vySetfeni (tato metoda je
znama jako fluoresceinova angiografie). Piipravek je urCen pouze k diagnostickym tceliim, k [éCbé se
vibec nepouziva.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Fluorescite pouZzivat

Pripravek Fluorescite Vam NESMI byt podan:

- jestlize jste alergicky(a) na fluorescite nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé¢ 6). Jste-li precitlivély(a) nebo alergicky(d) na fluorescein nebo na nékterou
jinou slozku ptipravku Fluorescite, oznamte to svému lékafi.

Upozornéni a opatieni
Svému lékari pifed podanim pripravku Fluorescite oznamte:

- jestliZe mate preexistujici onemocnéni, jako je kardiovaskularni onemocnéni nebo
diabetes mellitus.

- jestliZe mate zhorSenou funkci ledvin. Je-li to nutné, Vas lékat Vam poda mensi davku
ptipravku Fluorescite.

- uzivate-li 1éky zvané betablokatory. Betablokatory se pouzivaji pro 1écbu vysokého krevniho
tlaku a nekterych onemocnéni srdce a také jsou soucasti ocnich kapek pro 1écbu glaukomu.
Alergicka reakce na ptipravek Fluorescite miize vyvolat nahly pokles krevniho tlaku. Ten muze
byt vétsi u pacientl uzivajicich betablokatory (napf. atenolol, sotalol, propranolol, metoprolol,
bisoprolol).
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- jestliZe jiz dfive u Vas doslo k néjaké reakci na fluorescein. Potom mozna bude tieba podat
Vam dalsi 1ék, ktery by zamezil nezddouci reakci.

- dodrzujete-li sodikovou dietu. Pfipravek Fluorescite obsahuje az 3,15 mmol (72,45 mg)
sodiku na davku.

Pokud se na Vas vztahuje néktery z vySe uvedenych piipadii nebo pokud si nejste jisti, prosim
oznamte to svému lékafii jesté pred podanim piipravku Fluorescite.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Fluorescit

Informujte svého lékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu. Tento 1éCivy
ptipravek nesmi byt souc¢asné podavan s dal§imi 1é¢ivymi piipravky.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi a plodnost

Pokud jste t€hotna, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym
lékatem dfive, nez zaCnete tento piipravek pouZzivat.

Pokud jste t€hotna, Fluorescite ma byt pouzit pouze pokud Vam jej lékai pfedepsal. Vzhledem
k omezenym zkuSenostem ma byt vénovana zvysena pozornost v ptipadech, kdy se uvazuje o pouziti
ptipravku Fluorescite v pritbéhu téhotenstvi.

Kojeni

Pokud kojite, porad’te se se svym lékafem. Fluorescein, aktivni latka v ptipravku Fluorescite, pfechazi
do matetského mléka a odsud se dostdva jen velmi pomalu. Proto byste po pouziti pifipravku
Fluorescite neméla kojit po dobu 7 dnti. Béhem této doby by se mé&lo mléko odstiikavat a zlikvidovat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Jako soucast o¢niho vysetfeni Vam mohou byt podany o¢ni kapky, jez rozsifuji zornice. To by mohlo
docasné€ ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo pouzivat stroje. Pied fizenim nebo pouzivanim stroju je
tteba vyckat, dokud se vidéni nedostane na normalni urove.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Fluorescite
Tento 1éCivy piipravek obsahuje az 3,15 mmol (72,45 mg) sodiku v jedné davce. To by méli vzit
v tvahu pacienti s dietou s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se Fluorescite pouZziva

Ptipravek Fluorescite bude podévat Vas lékar. Ten mlze davku upravit podle Vaseho zdravotniho
stavu. Protoze vSak nebyl piipravek zkouSen na détech, nejsou k dispozici udaje o upravé davky pro
déti. Pripravek Fluorescite tedy nelze pouzivat u pacientti mladsich 18 let, protoze pro tuto skupinu
nebyla stanovena ucinnost ani bezpecnost.

Injekéni podani:
Obvykle se podava jedna lahvicka ptipravku Fluorescite injekéné do Zzily na pazi. Pfipravek
Fluorescite by se nemél podavat intratekalné (do patetniho kanalu) nebo intraarterialné (do tepen).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezddouci UCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Byly hldSeny nasledujici nezadouci ucinky:
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Velmi ¢asté nezadouci ucinky
Postihuji vice nez 1 z 10 pacientii
Pocit na zvraceni

Casté nezadouci iéinky
Postihuji az 1 z 10 pacientu
Zvraceni, zalude¢ni problémy, mdloby, svédéni, krvaceni nebo tnik tekutiny do tkani

Méné Casté nezadouci ucinky

Postihuji az 1 ze 100 pacientii

Bolest hlavy, zavrat’, pocit mravenceni, kaSel, svirani hrdla, bolest bficha, kopfivka, porucha feci,
bolest, pocity horka, precitlivélost, zanét zil

Vzacné nezadoucich udinky

Postihuji az 1 z 1000 pacient

Zavazna alergicka reakce, srdecni zastava, nizky krevni tlak, Sok, tézkosti pfi dychani nebo sipot
(zzeni dychacich cest, bronchospasmus)

Velmi vzicné nezadouci uinky

Postihuji az 1 z 10 000 pacientu

Anafylakticky Sok, kiece, angina pectoris, pomaly puls, rychly puls, vysoky krevni tlak, kiece cév,
ktec v Iytkach, Spatny krevni obé€h, zCervenani pokozky, bledost, navaly horka, zastava dechu, tekutina
na plicich, astma, snizena funkce dychéni, otok hrtanu, kratky dech, otok nosu, kychani

Neni znamo

Frekvenci z dostupnych udajii nelze urcit

Cévni mozkova ptihoda, bolest na hrudi, ztrata védomi, tfes, abnormalni nebo snizena citlivost
pokozky, vyrazka, studeny pot, zdnét pokozky, poceni, edémy, celkova slabost, infarkt myokardu,
podrazdéni v krku, zména barvy kiize, poruchy vnimani chuti a zimnice

Po aplikaci ptipravku Fluorescite mizete pocitovat zménu chuti nékterych potravin. Vase pokozka
muze zezloutnout; tato zména barvy obvykle zmizi po 6 - 12 hodinach. I Vase mo¢ mulize byt jasne
zluta, navrat k normalnimu stavu pak trva 24 - 36 hodin.

Po podani injekce se miize objevit zanét Zily a krevni sraZeniny v Zile. Pokud pii injekci unika roztok
ze Zily do okolnich tkani, mize vyvolat poskozeni kize a zanét Zil, nervil a tkani v okoli mista vpichu
injekce.To mize vést k silné bolesti. Pokud zaznamenate v misté injekce bolest nebo né&jaky jiny
problém, oznamte to svému lékafi. Je mozné, ze Vam bude tfeba podat 1¢k proti bolesti nebo
poskytnout jiné oSetieni.

Jak bylo uvedeno vySe, fluorescein miZe mit neocekdvané zavazné nezaddouci ucinky. Ty jsou
pravdépodobnéjsi, pokud jiz u Vas nékdy drive doslo k n¢jaké reakci na fluorescein nebo trpite-li
alergiemi (alergiemi na potraviny nebo léky), ekzémy, astmatem nebo sennou rymou.

Pokud se u Vas objevi n€ktery z téchto nezddoucich ucinkd, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejdou uvedeny v této pribalové informaci, sd€lte to, prosim, svému lékari.

Krevni testy a testy mo¢i

Je mozné, ze po dobu 3 az 4 dnli po podani ovlivni fluorescein nekteré krevni testy nebo testy moci.
Pokud v tomto obdobi podstoupite n&jaké testy na krev, mo¢ nebo také rentgenové vysetieni, oznamte
svému lékati, Ze jste byl vySetfovan pomoci fluoresceinu.

Hlaseni nezadoucich aéinku
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Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezddouci u¢inky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky:_http.//www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkii miizete pfispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Fluorescite uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a vnéjsi krabicce za
,»EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Otevienou lahvicku je tieba pouzit okamzite.

Vs lékar nebo zdravotni sestra védi, jak injek¢ni roztok Fluorescite 100 mg/ml uchovavat:
Neuchovavejte pii teplote nad 25 °C. Chrante ptfed mrazem. Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pted svétlem.

Nepouzivejte tento ptipravek Fluorescite, pokud si vS§imnete, Ze je lahvicka rozbita nebo jakymkoliv
zpisobem poskozena.

Roztok musi byt pfed podanim vizualné€ zkontrolovan, zda neobsahuje Castice a zda nedoslo ke zméné
barvy. Pouzit smi byt pouze Ciry roztok bez Castic.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s
ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fluorescite obsahuje

- Lécivou latkou je fluoresceinum.
1 ml roztoku obsahuje 100 mg fluoresceinum (jako 113,2 mg fluoresceinum natricum).
Jedna lahvicka s 5 ml obsahuje 500 mg fluoresceinum (jako 566 mg fluoresceinum natricum).

- Dal§imi pomocnymi latkami jsou hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova (pouzivané
pro upravu pH) a voda na injekce.

Jak Fluorescite vypada a co obsahuje toto baleni
Fluorescite je ¢iry ¢ervenooranzovy injekéni roztok.
Fluorescite je dodavan v baleni o obsahu 12 lahvic¢ek po 5 ml injek¢éniho roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.o.
Na Pankraci 1724/129

140 00 Praha 4

Ceska republika
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce

S. A. Alcon-Couvreur N. V.
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgie

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nézev ¢lenského statu Nézev lé€ivého piipravku

Dansko Anatera 100 mg/ml solution for injection
Estonsko Fluorescite 100 mg/ml solution for injection
Finsko Fluorescite 100 mg/ml solution for injection
Island Anatera 100 mg/ml solution for injection
Litva Fluorescite 100 mg/ml solution for injection
Lotyssko Fluorescite -100 mg/ml solution for injection
Némecko Fluorescein Alcon 10%

Nizozemi Fluorescite 100mg/ml oplossing voor injectie
Norsko Anatera 100 mg/ml solution for injection
Polsko Fluorescite

Slovenska republika Fluorescite

Svédsko Fluorescite 100 mg/ml solution for injection
Velka Britanie Anatera 100mg/ml solution for injection

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19.9.2018

7. Informace pro zdravotnické pracovniky

Uceleny souhrn udajt o pfipravku je obsazen v baleni ptipravku jako samostatny dokument.
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