PRIBALOVA INFORMACE:
INFORMACE PRO UZIVATELE

FLUORESCITE®
100 mg/ml injekéni roztok
Fluoresceinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive nez Vam bude poddn
pripravek FLUORESCITE®. Ponechte si pfibalovou informaci.

Moznd ji budete potfebovat pecist znova. Pokud mate dalsi otdzky, zeptejte se
prosim svého lékare. Vyskytne-li se néktery z nezédoucich Ucink{i v zdvazné mife,
nebo vSimnete-li i jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, sdélte to prosim svému |ékafi.

V pfibalové informaci naleznete:

1. Co je FLUORESCITE® a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pfipravek FLUORESCITE®
pouZivat

3. Jak se FLUORESCITE® pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak FLUORESCITE® uchovavat

6. Dalsi informace

1. COJE FLUORESCITE® A K CEMU SE POUZIVA

FLUORESCITE® je roztok barviva, ktery zviditelfiuje cévy oéniho pozadi pro ocni

vySetfeni (tato metoda je znama jako fluoresceinova angiografie). Pripravek je urcen

pouze k diagnostickym uceliim, k |é¢hé se viibec nepouziva.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE
FLUORESCITE® POUZIVAT

Piipravek FLUORESCITE® by Vam NEMEL byt podan:

- jste-li precitlivély() (alergicky(d) na fluorescein nebo na nékterou jinou slozku

pripravku FLUORESCITE®. Jste-li precitlivély(-4) nebo alergicky(d) na fluorescein
nebo na nékterou jinou slozku pfipravku FLUORESCITE®, oznamte to svému Iékafi.

Svému lékafi pred podanim piipravku FLUORESCITE® oznamte:

- jestlize mate zhorSenou funkci ledvin. Je-li to nutné, Va3 Iékar vam poda
mensi davku pfipravku FLUORESCITE®.

- uzivate-li 1éky, zvané betablokatory. Betablokatory se pouZivaji pro [écbu
vysokého krevniho tlaku a nékterych onemocnéni srdce a také jsou soucasti ocnich
kapek pro Iécbu glaukomu. Alergickd reakce na pfipravek FLUORESCITE® mize
vyvolat nahly pokles krevniho tlaku. Ten mliZe byt vétsi u pacienti uZivajicich
betablokatory (napf. atenolol, sotalol, propranolol, metoprolol, bisoprolol).

- jestlize jiz dfive u Vas doslo k néjaké reakci na fluorescein. Pak Vdm moznd
bude tfeba podat dalsi Ik, ktery by zamezil nezddouci reakdi.
- dodrzujete-li sodikovou dietu. FLUORESCITE® obsahuje aZ 11,25 mmol
(259 mg) sodiku na davku.
Pokud se na Vs vztahuje néktery z vyse uvedenych piipadd nebo pokud si nejste jisti,
prosim oznamte to svému lékafi jesté pred podanim pfipravku FLUORESCITE®.
Vzajemné plisobeni s dalSimi lécivymi pripravky
Prosim informujte svého lékaie o vSech lécich, které uZivate nebo jste uZival(a) v
nedavné dobé, a to i o Iécich, které jsou dostupné bez Iékarského predpisu. Tento
[éCivy piipravek nesmi byt soucasné podévan s dalsimi Iécivymi pfipravky.
Téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi
Informujte svého Iékafe jste-li v jiném stavu nebo mdte-li v imyslu otéhotnét. Pokud
jste téhotnd, FLUORESCITE® by mél byt pouZit pouze kdyz Vam jej Iékar predepsal.
Vzhledem k omezenym zkuSenostem, méla by byt vénovana zvy3end pozornost v
pfipadech, kdy se uvaZuje o pouZiti FLUORESCITE® v priibéhu téhotenstvi.

Kojeni
Informuijte svého lékaie pokud kojite. Fluorescein, aktivni ldtka v piipravku
FLUORESCITE®, prechdzi do matefského mléka a odsud se dostavd jen velmi pomalu.

Proto byste po pouziti pripravku FLUORESCITE® neméla kojit po dobu ¢ty dndi. BEhem
této doby by se mélo mléko odstikavat a zlikvidovat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Jako soucdst ocniho vy3etfeni Vdm mohou byt podany ocni kapky, jez rozsifuji
zornice. To by mohlo docasné ovlivnit Vai schopnost fidit nebo pouZzivat stroje.

Pred fizenim nebo pouzivanim strojt je tfeba vyckat, dokud se vidéni nedostane na
normélni Groven.

3. JAK SE FLUORESCITE® POUZIVA

Pripravek FLUORESCITE® bude podavat Vas Iékar. Ten mize davku upravit podle
Vaseho zdravotniho stavu. Protoze v3ak nebyl pfipravek zkousen na détech,

nejsou k dispozici Gdaje o Upravé davky pro déti. Pfipravek FLUORESCITE® tedy nelze
pouZivat u pacientti mladsich 18 let, protoZe pro tuto skupinu nebyla stanovena
Gcinnost ani bezpecnost.

Injekéni podani:

Obvykle se podavé jedna lahvicka pfipravku injekéné do Zily na pazi. Pfipravek
FLUORESCITE® by se nemél podavat intratekalné (lumbalni punkce) nebo
intraarterialné (do tepen).

Mate-li ohledné podani pfipravku FLUORESCITE® néjaké dotazy, zeptejte se

svého Iékafe.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako viechny Iéky, miize mit i pfipravek FLUORESCITE® nezddouci tcinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého. Byly hla3eny nésledujici nezadouci icinky:

Velmi casté nezadouci ticinky

Jeden nebo vice téchto neZddoucich tcinkii se miize vyskytnout u vice nez 1 clovéka z 10.
Nevolnost

Casté nezadoui iicinky

Jeden nebo vice téchto neZddoucich tcinkii se mize vyskytnout az u 10 lidi ze 100.
Zvraceni, Zaludecni problémy, mdloby, svédéni, krvéceni do kdize, pocit zvIastni chuti.
Méné casté nezadouci ucinky

Jeden nebo vice téchto neZddoucich tcinkii se miizZe vyskytnout aZ u 1 clovéka ze 100.
Bolest hlavy, zavrat, pocity bréni, kasel, svirani hrdla, bolest biicha, kopfivka,
porucha feci, bolest, pocity horka, precitlivélost, zanét Zil.

Vzacné nezadoucich ticinky

Jeden nebo vice téchto neZddoucich tcinkii se mize vyskytovat az u 1clovéka z 1000.
Zévaznd alergickd reakce, srdecni zéstava, nizky krevni tlak, Sok, téZkosti pfi dychani
nebo dychavicnost (zizeni dychacich cest).

Velmi vzacné nezadouci ticinky

Jeden nebo vice téchto neZddoucich dcinkii se mdZe vyskytnout aZ u 1 clovéka z 10 tisic.
Anafylakticky 3ok, kiece, angina pectoris, pomaly puls, rychly puls, vysoky krevni tlak,
kfece cév, kieC v Iytkach, Spatny krevni obéh, z¢ervenani pokozky, bledost, navaly
horka, zéstava dechu, tekutina na plicich, astma, snizend funkce dychani, otok
hrtanu, krétky dech, otok nosu, kychani.

Po aplikaci pripravku FLUORESCITE® m{zZete pocitovat zménu chuti nékterych
potravin. Vade pokozka miize zezloutnout; tato zména barvy obvykle zmizi po 6 - 12
hodinach. | Vase mo¢ miiZe byt jasné Zluta, ndvrat k normdlnimu stavu pak trva 24 -
36 hodin.

Po podani injekce se mlize objevit zanét Zily a krevni srazeniny v Zile. Pokud pfi injekci
unikd roztok ze Zily do okolnich tkani, mlize vyvolat poskozeni kiiZe a zanét Zil, nerv(
a tkani v okoli mista vpichu injekce; to mlize vést k silné bolesti. Pokud zaznamenate
v misté injekce bolest nebo néjaky jiny problém, oznamte to svému Iékafi, je mozné,
Ze Vam bude tfeba podat Iék proti bolesti nebo poskytnout jiné o3etfeni.

Jak bylo uvedeno vy3e, fluorescein mize mit neocekdvané zdvazné nezddouci dcinky.
Ty jsou pravdépodobnéjsi, pokud jiz u Vas nékdy dfive doslo k néjaké reakci na
fluorescein nebo trpite-li alergiemi (alergiemi na potraviny nebo Iéky), ekzémy,
astmatem nebo sennou rymou.



Pokud se kterykoli z nezadoucich tcinkd vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si
vsimnete jakychkoli nezddoucich cinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékafi.

Krevni testy a testy moci

Je mozné, Ze po dobu 3 az 4 dnii po podani ovlivni fluorescein nékteré krevni testy
nebo testy moci. Pokud v tomto obdobi podstoupite néjaké testy na krev, mo¢ nebo
také rentgenové vysetfeni, oznamte svému lékafi, Ze jste byl vy3etfovan pomoci
fluoresceinu.

5. JAK PRIPRAVEK FLUORESCITE® UCHOVAVAT

Vas lékaf nebo zdravotni sestra vi, jak pifipravek FLUORESCITE® uchovavat:

Uchovavejte pfi teploté do 25°C. Chrarite pfed mrazem. Uchovavejte lahvicku v
krabicce, aby byl piipravek chranén pfed svétlem.

Uchovdvejte mimo dosah a dohled déti.

NepouZivejte pripravek FLUORESCITE® po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na
Stitku a vnéjsi krabicce (oznaceno ,Exp”). Doba pouZzitelnosti se vztahuje k
poslednimu dni uvedeného mésice.

NepouZivejte FLUORESCITE®, pokud je lahvicka rozbita nebo jakymkoliv zpdsobem
poskozend.

Roztok musi byt pfed podanim vizuelné zkontrolovan, zda neobsahuje ¢dstice a zda
nedoslo ke zméné barvy. Pouzit smi byt pouze Ciry roztok bez ¢astic.

Otevfenou lahvicku je tfeba pouzit okamZité.

V3echen nepouzity pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s
mistnimi pozadavky.

6. DALSI INFORMACE
Co pripravek FLUORESCITE® obsahuje

Léivou ldtkou 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).

Dal3i pomocné atky jsou hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova (pouzivané
pro Upravu pH roztoku) a voda na injekce.

Jak prripravek FLUORESCITE® vypada a co obsahuje toto baleni
FLUORESCITE® je Ciry Cervenooranzovy injekéni roztok.
FLUORESCITE® je doddvén v baleni o obsahu 12 lahvicek po 5 ml injekéniho roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.o.

Vinohradskd 151

13000 Praha 3

Tento pfipravek je také registrovén v EU pod nésledujicim nézvem :
FLUORESCEIN ALCON® 10%

FLUORESCITE® 100 mg/ml solution for injection

ANATERA® 100 mg/ml solution for injection

Vyrobce

S. A. Alcon-Couvreur N. V.

Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgie

Tato pribalovd informace byla naposledy schvélenav: 23.5.2007
© 2007 Alcon, Inc.

9002674-0707
709062PA/7-07
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