CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fluoresceine Thea 100 mg/ml (10%), roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 100 mg soli sodowej fluoresceiny (Fluoresceinum natricum) (roztwor 10%).
Kazda 5 ml ampuitka zawiera 500 mg soli sodowej fluoresceiny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Angiografia fluoresceinowa dna oka oraz unaczynienia teczowki.

Produkt jest przeznaczony do stosowania wytacznie w celach diagnostycznych.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli
1 amputka 5 ml we wstrzyknigciu dozylnym.

Pacjenci w podesztym wieku
Brak przestanek wskazujacych na konieczno$¢ modyfikacji dawkowania u pacjentow w podesztym
wieku.

Dzieci
Nie przeprowadzono badan nad zastosowaniem fluoresceiny u dzieci. W przypadku zastosowania 10%
roztworu fluoresceiny u dzieci, zaleca si¢ modyfikacje dawkowania, np. 5 mg/kg mc..

4.3 Przeciwwskazania
. Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub ktérykolwiek ze sktadnikow leku.
. Podanie dokanatowe lub dotetnicze.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed podaniem nalezy przeprowadzi¢ doktadny wywiad z uwzglednieniem wystgpowania alergii,
chorob sercowo-ptucnych, stosowania lekow (zwtaszcza lekéw blokujacych receptory B3-
adrenergiczne, tacznie z kroplami ocznymi).

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podajac produkt pacjentom z dodatnim wywiadem w kierunku alergii lub
astmy oskrzelowej.



Jesli podczas wezesniejszych badan angiograficznych u pacjenta wystapily silne reakcje nietolerancji
lub cigzkie odczyny alergiczne w wywiadzie podczas podawania innych $rodkéw diagnostycznych,
nalezy rozwazy¢ konieczno$¢ wykonania badania, biorac pod uwage korzysci diagnostyczne
wzgledem ryzyka cigzkich, a niekiedy $miertelnych (1 na 220 000 badan angiograficznych zebranych
w przegladzie) reakcji alergicznych.

Potaczenie z beta-blokerami moze w zadkich przypadkach powodowac $miertelne reakcje
anafilaktyczne. U pacjentow identyfikowanych jako osoby obarczone ryzykiem rozwoju reakcji
nadwrazliwosci, ale u ktorych konieczne jest wykonanie angiografii fluoresceinowej, zabieg nalezy
przeprowadzi¢ w obecnosci specjalisty zajmujacego si¢ resuscytacja. Dotyczy to zwlaszcza sytuacii,
kiedy pacjent leczony jest beta-blokerami, w tym w formie kropli ocznych, gdyz moze on wymagac
bardziej intensywnych §rodkéw resuscytacyjnych z powodu zmniejszonej skutecznosci dziatania
epinefryny i problemow z wypetnieniem tozyska naczyniowego.

Pacjent musi pozostawa¢ pod doktadna obserwacja przez co najmniej 30 minut po badaniu
angiograficznym.

Podczas podawania fluoresceiny nalezy zawsze mie¢ zapewniony dostgp do doraznych §rodkéw
reanimacyjnych, w tym takze do lekow stosowanych w razie wystapienia reakcji nadwrazliwosci,
takich jak epinefryna, ptyny do uzupehiania objgtosci krwi krazacej oraz kortykosteroidy.

Nalezy uwazac, by podczas wstrzykiwania preparatu nie doszto do jego wynaczynienia. Wysokie pH
roztworu fluoresceiny moze by¢ przyczyna cigzkiego miejscowego uszkodzenia tkanek. Powiktaniami
pozanaczyniowego podania roztworu jest silny bol, zakrzepowe zapalenie zyl oraz odczyn zapalny
tkanek prowadzacy w konsekwencji do martwicy tkanek. Przed podaniem fluoresceiny nalezy
upewnic sig, ze czubek igly znajduje si¢ w prawidlowym potozeniu i nie dojdzie do wynaczynienia.
Jesli produktzostanie wstrzyknigty poza naczynie, nalezy natychmiast przerwa¢ podawanie
fluoresceiny i podja¢ odpowiednie dziatania w celu leczenia uszkodzonej tkanki i ztagodzenia bolu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Z powodu interferencji beta-blokerow na poziomie receptorow beta, ewentualne reakcje
anafilaktyczne/anafilaktoidalne moga by¢ cigzsze (patrz punkt 4.4 i 4.8).

Fluoresceina moze zaburzac i zmienia¢ parametry badania krwi i moczu.
Niezgodnosci fizyczne podano w punkcie 6.2.
4.6 Ciazailaktacja

Ciaza
Potencjalne ryzyko dla plodu podczas ciazy jest nieznane (patrz punkt 5.3 )

Nalezy unika¢ stosowania 10% roztworu fluoresceiny u pacjentek w ciazy, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne.

Laktacja
Fluoresceina przenika do mleka kobiecego. Po wykonaniu badania karmienie piersig nalezy przerwac

na dwa dni.
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obsluge urzadzen mechanicznych

Nie jest znany ewentualny niepozadany wptyw 10% roztworu fluoresceiny na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i1 obstuge urzadzen mechanicznych. Badanie angiograficzne dna oka wiaze si¢ jednak z



podaniem lekow, ktore wywoluja rozszerzenie zrenic i1 cykloplegi¢. Nalezy poinformowac pacjentow,
ze leki te moga zaburza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obsluge maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej obserwowanymi dziataniami niepozadanymi sa nudnos$ci i wymioty.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Reakcje nadwrazliwosci facznie z reakcjami skornymi, takimi jak: pokrzywka i rzadko wstrzas

anafilaktyczny/anafilaktoidalny, ktéry moze zakonczy¢ si¢ zgonem.

Zaburzenia ukladu nerwowego
Omdlenie, drgawki, zdarzenie naczyniowo-mozgowe, bole glowy, zawroty glowy.

Zaburzenia serca i naczyn
Niedocis$nienie, bol w piersiach, zatrzymanie akcji serca, ostry zawal migs$nia sercowego i cigzki

WStrzas sercowy.

Zaburzenia oddechowe
Duszno$¢, obrzek krtani 1 skurcz oskrzeli.

Zaburzenia zoladka i jelit
Nudnosci, wymioty.

Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej
Zaczerwienienie, $wiad, zapalenie skory, przejsciowe zottawe zabarwienie skory, ktore znika do

12 godzin po podaniu.

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Mocz zmienia zabarwienie na jasnozoétte przez 24 do 36 godzin po podaniu.

Zaburzenia ogoélne i w miejscu podania
Dreszcze, uderzenia goraca, zakrzepowe zapalenie zyt w miejscu podania, wynaczynienie roztworu,
ktore powoduje silny bdl i moze by¢ przyczyna martwicy tkanki (patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Nie dotyczy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: $rodek diagnostyczny, kod ATC: SO1JAOI.

10% roztwor fluoresceiny jest barwnikiem diagnostycznym. Po stymulacji soli sodowej fluoresceiny
$wiattem niebieskim (o dtugos$ci fali 465 nm do 490 nm), wykazuje ona zo6ttozielona (520 nm do
530 nm) fluorescencjg. Wzor fluorescencji utatwia rozpoznanie zmian patologicznych w naczyniach
krwiono$nych siatkowki.

5.2 Wladciwosci farmakokinetyczne

Po dozylnym podaniu fluoresceiny jest ona szybko rozprowadzana do wszystkich tkanek ustroju i juz
po paru sekundach pojawia si¢ w tkankach siatkowki. Okoto 50 do 84% fluoresceiny wiaze si¢ z



biatkami osocza (zwlaszcza z albuminami), a 15 do 17% - z erytrocytami. Skora przybiera
przejsciowo odcien zottawy, ktory zanika po uptywie 6 do12 godzin, mocz za$ staje sig jasnozotty;
jego barwa powraca do normy po 24 do 36 godzinach.

Po podaniu dozylnym, fluoresceina zostaje szybko przeksztalcona w glukuronid fluoresceiny, ktory
takze ma wiasciwosci fluorescencyjne. Okres pottrwania w osoczu dla fluoresceiny i jej glukuronidu
wynosi odpowiednio okoto 23,5 oraz 264 minut. Fluorescencja glukuronidu w osoczu wygasa niemal
catkowicie po okoto 4 do 5 godzinach. Glukuronid fluoresceiny w mniejszym stopniu wiaze si¢ z
biatkami osocza niz fluoresceina. Farmakokinetyka fluoresceiny w osoczu u pacjentéw z cukrzyca i u
0s0b zdrowych jest podobna.

Fluoresceina i jej metabolity sa wydalane z Z6lcia i z moczem; w ciagu 48 godzin z ustroju wydalane
jest 90% dawki. Fluoresceina jest wykrywalna w moczu przez 24 do 36 godzin po podaniu, a jej ilos¢
stopniowo si¢ zmniejsza.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne dla soli sodowej fluoresceiny, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych toksycznosci po podaniu jednokrotnym, nie ujawniaja wystgpowania

szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Brak badan toksycznosci, rakotworczosci, jak rowniez ptodnosci i ogélnego wptywu na rozmnazanie
po podaniu wielokrotnej dawki (patrz punkt 4.6).

Jednakze wyniki standardowych badan genotoksycznos$ci i mutagennosci in vitro i in vivo byly
negatywne dla mutagennos$ci bakteryjnej, aberracji chromosomowej i testu mikronuklearnego u
myszy.

Dodatnie wyniki dla genotoksyczno$ci osiagnig¢to w badaniach na komoérkach chtoniaka myszy

1 wymiany siostrzanych chromatyd in vitro (CHO komorki) oraz in vivo (komorki szpiku kostnego

myszy), co wykazuje potencjat do indukowania uszkodzen DNA.

Fluoresceina nie powodowata dziatania embriotoksycznego ani teratogennego u szczurOw i myszy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wodorotlenek sodu do ustalenia pH
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu nie nalezy miesza¢ z innymi produktami medycznymi.

Leki o kwasnym odczynie pH (zwlaszcza leki przeciwhistaminowe) moga powodowac wytracanie si¢
fluoresceiny i nie nalezy podawac ich jednoczes$nie z fluoresceing przez ten sam zestaw do infuzji
dozylnych.

6.3  Okres waznoS$ci

2 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace przechowywania



Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ pojemnika

Jalowa, szczelnie zamknigta amputka ze szkta bezbarwnego, zawierajaca 5 ml roztworu.
6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania oraz jego usuwania

Obejrze¢ uwaznie zawarto$¢ amputki, upewniajac sig, ze nie doszto do odbarwienia produktu, ani tez
do wytracenia czasteczek z roztworu.

Produktu nie nalezy miesza¢ ani rozcienczaé¢ w strzykawce z innymi lekami lub roztworami. Przed

1 po podaniu lekoéw kaniulg dozylng nalezy przeptukaé, aby unikna¢ ryzyka wystapienia reakcji
niezgodnosci fizycznych.
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