Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Fluorescite, 100 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Fluoresceina

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fluorescite 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fluorescite100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Jak stosowac lek Fluorescite100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Fluorescite100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Informacja dla fachowego personelu medycznego

NogkrwbdhE

1. Co to jest lek Fluorescite 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan i w jakim celu si¢ go stosuje

Fluorescite 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan jest roztworem barwnika, ktory podczas badania
pozwala zobrazowaé naczynia krwiono$ne na tylnej $cianie gatki ocznej (zabieg ten zwany jest
angiografig fluoresceinowg). Lek przeznaczony wyltacznie do diagnostyki. Nie jest stosowany do
leczenia zadnej choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fluorescite 100 mg/ml roztwar
do wstrzykiwan

Kiedy nie stosowac leku Fluorescite 100 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na fluoresceing lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). Jezeli pacjent podejrzewa, ze moze u niego
wystepowac nadwrazliwos¢ lub uczulenie na fluoresceing lub jakikolwiek inny sktadnik leku
Fluorescite 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan powinien poinformowacé o tym lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed podaniem leku Fluorescite 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan, nalezy powiedzie¢
lekarzowi:

- jesli u pacjenta stwierdzono wczesniej chorobe ukladu krazenia lub cukrzyce

- jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynno$ci nerek. Badanie metoda angiografii
fluoresceinowej moze ostabi¢ lub uszkodzi¢ czynnos¢ nerek, co moze stanowic zagrozenie dla
osoby z cigzka choroba nerek. Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, aby sprawdzic¢, czy to
badanie jest dla pacjenta bezpieczne. W razie potrzeby lekarz moze zastosowaé mniejsza dawke
leku Fluorescite 100 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan.

- jesli pacjent stosuje leki beta-adrenolityczne. Leki beta-adrenolityczne uzywane sg do
leczenia nadci$nienia i wielu chorob serca, a takze stosowane w kroplach do oczu do leczenia
jaskry. Reakcja uczuleniowa na lek Fluorescite 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan moze
powodowac nagty spadek cisnienia. Bywa on wiekszy u pacjentow, ktorzy przyjmuja leki
beta-adrenolityczne (takie jak atenolol, sotalol, propranolol, metoprolol, bisoprolol).



- jesli u pacjenta w przeszlo$ci wystgpila nieprawidlowa reakcja na fluoresceine. W takich
przypadkach, aby do tego nie doszto, mozna zastosowac inny lek.

- jesli pacjent przestrzega diety niskosodowej. Lek Fluorescite 100 mg/ml roztwor
do wstrzykiwan zawiera do 3,15 mmol (72,45 mg) sodu na dawke.

Zanim zastosuje si¢ lek Fluorescite 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan pacjent powinien
poinformowac lekarza, jesli zachodzi ktdrakolwiek z powyzszych okolicznosci.

Lek Fluorescite 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowa¢. Nie miesza¢ tego leku z innymi lekami.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Cigza i ptodnos¢

Pacjentka powinna poinformowac lekarza o tym, ze jest w cigzy lub planuje zajscie w ciaze. Lek
Fluorescite 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan mozna zastosowacé tylko, gdy zalecit to lekarz
prowadzacy. Z uwagi na ograniczone doswiadczenie, zastosowanie leku Fluorescite 100 mg/ml
roztwor do wstrzykiwan u pacjentek w cigzy wymaga zachowania szczegdlnej ostroznosci.

Karmienie piersia

Pacjentka powinna poinformowac¢ lekarza o tym, ze karmi piersig. Fluoresceina, substancja czynna
leku Fluorescite 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan przenika do mleka ludzkiego, skad jest powoli
eliminowana. Z tego wzgledu przez 7 dni po zastosowaniu Fluorescite 100 mg/ml roztwor do
wstrzykiwan nie nalezy karmi¢ piersig. W tym okresie mleko powinno by¢ odciggane i wylewane.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas badania okulistycznego do oka moga zosta¢ podane krople rozszerzajace Zrenice. Moze to na
pewien czas pogarsza¢ zdolno$¢ widzenia oraz utrudnia¢ prowadzenie pojazdéw i obstuge maszyn. Do
czasu, gdy powrdci normalna zdolno$¢ widzenia, nie wolno prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé
maszyn.

Lek Fluorescite 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan zawiera sod
Lek zawiera 72,45 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej dawce 5 ml. Odpowiada to
3,7% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

3. Jak stosowac¢ lek Fluorescite 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan

Lek Fluorescite 100 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan podaje lekarz. Zaleznie od stanu pacjenta lekarz
moze zmieni¢ dawke leku. Lek nie byt badany u dzieci, z tego wzgledu nie ma danych dotyczacych
dostosowania dla nich dawki. Lek Fluorescite 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan nie powinien by¢
uzywany u pacjentéw ponizej 18 lat, poniewaz nie okreslono skuteczno$ci ani bezpieczenstwa
stosowania w tej grupie.

Podawanie w postaci wstrzykniecia:

Zwykle wstrzykuje si¢ jedng fiolke leku Fluorescite 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan do zyty
w obrebie ramienia. Leku Fluorescite 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan nie nalezy wstrzykiwac
dokanatowo (do kanatu kregowego) ani dotetniczo (do tetnicy).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
sie do lekarza.



4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zaobserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane
Mogq wystqpié¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow
Nudnosci

Czeste dzialania niepozadane
Mogq wystgpié nie czesciej niz u I na 10 pacjentow
Wymioty, problemy zoladkowe, omdlenia, $wiad, wysigk krwi lub ptynu do tkanek

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

Mogq wystgpié¢ nie czesciej niz u I na 100 pacjentow

Bol glowy, zawroty glowy, uczucie ktucia i mrowienia, kaszel, uczucie $ciskania w gardle, bol
brzucha, pokrzywka, zaburzenia mowy, boéle, uczucie goraca, nadwrazliwo$¢, zapalenie zyt

Rzadkie dzialania niepozadane

Mogq wystqpié¢ nie czesciej niz u 1 na 1000 pacjentow

Ciezkie reakcje alergiczne, zatrzymanie czynnosci serca, niedocisnienie, wstrzas, utrudnione
oddychanie lub sapanie (skurcz oskrzeli)

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane

Mogq wystgpic nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentéw

Wstrzas anafilaktyczny, drgawki, dtawica piersiowa, zwolnienie czynno$ci serca, przyspieszenie
czynnosci serca, wysokie ci$nienie krwi, skurcz naczyh krwiono$nych, skurcze migséni tydek,
zaburzenia krazenia, nagte zaczerwienienie skory, blado$¢, uderzenia goraca, zatrzymanie czynnosci
oddechowej, wysiek w ptucach, astma, ostabienie czynno$ci oddechowej, obrzek krtani, dusznosc,
obrzek §luzoéwki nosa, kichanie

Czestos¢ nieznana

(Nie mozna okresli¢ czestosci na podstawie dostgpnych danych)

Udar, b6l w klatce piersiowej, utrata przytomnosci, drzenie, nieprawidlowe lub ostabione czucie
skory, wysypka, zimne poty, zapalenie skory, potliwos¢, obrzeki, uogélnione ostabienie, zawat serca,
podraznienie gardta, przebarwienie skory, zaburzenia smaku oraz dreszcze, biegunka.

Po otrzymaniu leku Fluorescite 100 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan pacjent moze odczuwac
zaburzenia smaku. Skora moze przybra¢ zoltawe zabarwienie, ktore zwykle ustepuje

po 6-12 godzinach. Rowniez mocz moze mie¢ jaskrawozolte zabarwienie, ktore normalizuje si¢ po 24-
36 godzinach.

Po wstrzyknigciu moze dojs¢ do zapalenia zyty lub powstania skrzepow krwi w zyle. Jesli podawany
roztwor przedostanie si¢ z zyty do otaczajacych tkanek, moze spowodowac uszkodzenie skéry oraz
zapalenie zyl, nerwow i tkanek w poblizu miejsca wstrzykniecia. Bywa to przyczyng dotkliwego bolu.
O wystagpieniu bolu lub innych probleméw w miejscu wstrzyknigcia nalezy poinformowac lekarza.
Konieczne moze by¢ podanie leku przeciwbdlowego lub inna pomoc medyczna.

Jak podano wczesniej, fluoresceina moze wywolywac nieoczekiwanie ci¢zkie dziatania niepozadane.
Jest to szczegolnie prawdopodobne, jesli juz wezesniej pacjent nieprawidtowo zareagowat

na fluoresceing, ma uczulenia (pokarmowe lub na leki), wyprysk, astme albo katar sienny.

Jesli wystapi ktorykolwiek z opisanych objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza.

Badania laboratoryjne krwi i moczu




Przez 3-4 dni po podaniu fluoresceina moze zmienia¢ wyniki niektorych badan krwi i moczu. Jesli
W tym czasie planowane s3 jakiekolwiek badania krwi ub moczu albo dalsze badania radiologiczne,
nalezy powiadomi¢ lekarza o wstrzyknigciu fluoresceiny.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fluorescite 100 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i kartoniku po
,»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Po otwarciu zawarto$¢ fiolki musi zosta¢ natychmiast uzyta.

Lekarz lub pielggniarka znajg whasciwy sposob przechowywania leku Fluorescite 100 mg/ml roztwor
do wstrzykiwan.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazaé¢. Przechowywa¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie uzywac leku Fluorescite 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan, jezeli fiolka jest peknigta lub w
jakikolwiek sposéb uszkodzona.

Nie stosowac¢ tego leku, jesli zauwazy si¢ ptywajace czastki stale lub zmiang barwy. Roztwor mozna
podac¢ tylko wtedy, gdy jest przezroczysty i wolny od czastek statych.

Wszelkie niewykorzystane resztki leku lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fluorescite 100 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan
- Substancja czynng jest fluorescina.
1 ml roztworu zawiera 100 mg fluoresceiny w postaci 113,2 mg sodu fluoresceiny.
Jedna fiolka o objetosci 5 ml zawiera 500 mg fluoresceiny w postaci 566 mg sodu fluoresceiny.
- Pozostate sktadniki to sodu wodorotlenek i (lub) kwas solny (do ustalenia pH roztworu) i woda
do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Fluorescite 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan i co zawiera opakowanie
Lek Fluorescite 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan jest przezroczystym roztworem o barwie
CZerwono-pomaranczowej.

Lek Fluorescite 100 mg/ml roztwoér do wstrzykiwan dostepny jest w opakowaniach zawierajgcych
12 fiolek po 5 ml roztworu do wstrzykiwan.



Podmiot odpowiedzialny
Alcon Polska Sp. z 0.0.
ul. Marynarska 15

02-674 Warszawa

tel.: (+48) 22 820 34 50

Importer, u ktorego nastepuje zwolnienie serii
Alcon Laboratories Belgium

Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgia

Produkt jest rowniez dopuszczony do obrotu pod inng nazwa w krajach Europejskiego Obszaru
Gospodarczego oraz w Wielkiej Brytanii (Irlandii Pélnocnej):

Nazwa kraju cztonkowskiego Nazwa produktu leczniczego

Dania Anatera 100 mg/ml solution for injection
Finlandia Fluorescite 100 mg/ml solution for injection
Holandia Fluorescite 100mg/ml oplossing voor injective
Islandia Anatera 100 mg/ml solution for injection
Litwa Fluorescite 100 mg/ml solution for injection
Niemcy Fluorescein Alcon 10%

Norwegia Anatera 100 mg/ml solution for injection
Polska Fluorescite 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Szwecja Fluorescite 100 mg/ml solution for injection
Wielka Brytania (Irlandia Potnocna) Anatera 100mg/ml solution for injection

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2025

7. Informacja przeznaczona dla fachowego personelu medycznego

Petna Charakterystyka Produktu Leczniczego jest dotgczona do opakowania tego leku, jako osobny
dokument.



