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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Fluoresceine SERB, 100 mg/ml (10%0)

roztwér do wstrzykiwan
(Fluoresceinum)

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sig do lekarza.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Fluoresceine SERB i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fluoresceine SERB
Jak stosowac lek Fluoresceine SERB

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Fluoresceine SERB

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Fluoresceine SERB i w jakim celu si¢ go stosuje
Produkt przeznaczony wylacznie do diagnostyki.

Lek Fluoresceine SERB zawiera fluoresceing, ktdra jest barwnikiem stosowanym w badaniach
diagnostycznych. Fluoresceina nie jest stosowana w leczeniu, poniewaz nie jest to substancja czynna
farmakologicznie.

Fluoresceina jest stosowana do wykonania angiografii fluoresceinowej. Badanie to polega na
wykonaniu fotografii naczyn krwiono$nych dna oka. Badanie to jest niezb¢dne do potwierdzenia
rozpoznania przez lekarza, dostarczenia wtasciwych wytycznych do leczenia oraz utrzymywania stalej
kontroli stanu naczyn krwiono$nych dna oka.

Mate ilosci soli sodowej fluoresceiny podawane w postaci wstrzyknigcia dozylnego w ramig lub reke
sa rozprowadzane w catym organizmie przez uktad krwiono$ny, docierajac w ciagu kilku sekund do
0Czu. Za pomoca aparatu wyposazonego w specjalny filtr, przez ktéry przechodzi $wiatto
podswietlajace barwnik, wykonywane sa zdjecia dna oka w réznych przedziatach czasowych (do

30 minut po wstrzyknigciu). Widoczny na zdjeciach wzor wybarwienia pomaga lekarzowi ustali¢
problemy zwiazane z krazeniem Krwi w oku.

Barwnik jest wydalany z organizmu z moczem i katem w ciagu 48 godzin.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fluoresceine SERB

Kiedy nie stosowa¢ leku Fluoresceine SERB

o jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

W takim przypadku nalezy poinformowac lekarza o uczuleniu przed zastosowaniem fluoresceiny.

W przypadku podejrzenia uczulenia, nalezy poradzi¢ sig lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed podaniem leku Fluoresceine SERB nalezy powiedzie¢ lekarzowi:

o jesli u pacjenta stwierdzono wczesniej chorobg uktadu krazenia, cukrzyce, lub chorobe ptuc
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o jesli u pacjenta stwierdzono wczesniej wystgpowanie alergii lub astmy,

o jesli u pacjenta wystepowaly juz cigzkie reakcje nietolerancji w czasie poprzednich badan
angiograficznych lub badan z zastosowaniem innych $rodkéw diagnostycznych,

o jesli pacjent przyjmuje leki beta-adrenolityczne (leki stosowane do leczenia choréb serca), w
tym leki beta-adrenolityczne w postaci kropli do oczu (leki stosowane do leczenia choréb oczu).

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi
przed zastosowaniem leku Fluoresceine SERB. Fluoresceina moze wplywaé na wyniki badan krwi
i moczu.

Dzieci i mlodziez (ponizej 18 lat)
Stosowanie leku Fluoresceine SERB u dzieci i mtodziezy nie bylo przedmiotem badan. W przypadku
koniecznosci zastosowania leku w tej grupie wiekowej, lekarz odpowiednio zmniejszy dawke.

Lek Fluoresceine SERB a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé, szczegdlnie o lekach beta-adrenolitycznych, takze w
postaci kropli do oczu.

Nalezy unika¢ jednoczesnego dozylnego stosowania fluoresceiny sodowej z innymi roztworami lub
mieszania z innymi roztworami lub $srodkami poniewaz nie mozna wykluczy¢ interakcji.

Pacjenci w podeszlym wieku
Lek Fluoresceine SERB moga stosowaé rowniez pacjenci w wieku 65 lat i starsi.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy powinna poradzic sig
lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania fluoresceiny sodowej u kobiet w okresie ciazy.
Nalezy unika¢ stosowania fluoresceiny sodowej u kobiet w ciazy, chyba Ze jest to absolutnie
konieczne.

Karmienie piersia

Jesli pacjentka karmi piersiag powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.
Fluoresceina jest wydzielana z mlekiem matki. Nalezy przerwaé karmienie piersia na czas 7 dni, a
mleko w tym okresie odciagac i wylewac.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Do czasu powrotu ostro$ci widzenia do normy, nie zaleca si¢ prowadzi¢ pojazdow mechanicznych i
obslugiwa¢ maszyn.

3. Jak stosowaé lek Fluoresceine SERB

Produkt ten jest przeznaczony do stosowania w postaci wstrzyknig¢¢ dozylnych wytacznie w celach
diagnostycznych.

Pojedyncza dawka leku Fluoresceine SERB (500 mg - 1 amputka po 5 ml) zostanie podana we
wstrzyknigciu dozylnym w ramig lub reke.

W zaleznosci od odpowiedzi pacjenta, lekarz moze zastosowac wigksza lub mniejsza dawke.
Lekarz przygotuje i wykona wstrzyknigcie.

Dzieci i mlodziez
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W przypadku stosowania soli sodowej fluoresceiny u dzieci, zaleca si¢ modyfikacj¢ dawkowania, np.
5 mg/kg mc.

Pacjent musi pozosta¢ pod $cista obserwacja w kierunku wystapienia ewentualnych reakcji
alergicznych przez co najmniej 30 minut po badaniu.

Leku Fluoresceine SERB nie nalezy wstrzykiwa¢ dokanatowo (do kanatu krggowego) ani dotetniczo
(do tetnicy).

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku pytan nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub pielggniarka.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ cigzkie i moga wymagaé natychmiastowej pomocy

medycznej

e Powazne reakcje alergiczne, w tym wstrzas anafilaktyczny zagrazajace zyciu byty opisywane u
pacjentow, u ktérych zastosowano Fluoresceine SERB. Taki stan wymaga natychmiastowej
pomocy medycznej. Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza lub pielegniarke jesli wystapi
ktorykolwiek z ponizszych objawow po podaniu leku Fluoresceine SERB: bol lub ucisk w klatce
piersiowej, sapanie, trudnosci w oddychaniu, goraczka, wysypka i pokrzywka, obrzek twarzy, szyi
i gardta, omdlenie.

¢ Reakcje w miejscu podania, np. zapalenie zyt: objawy moga obejmowac obrzek, bol,
zaczerwienienie w miejscu podania co moze powodowac uszkodzenie tkanek. Nalezy
poinformowac lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z powyzszych objawow.

Pacjent bedzie poproszony o pozostanie pod opieka medyczna przez co najmniej dodatkowe 30 minut
po wykonaniu badania jesli konieczne.

Inne dzialania niepozadane to:

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):

zdarzenie naczyniowo-mézgowe, omdlenie, utrata $wiadomosci, drgawki, bole glowy, zawroty
glowy, parestezje, zatrzymanie czynnoSci serca, ostry zawat migénia sercowego, bradykardia,
tachykardia, wstrzas, zakrzepowe zapalenie zyt, niedoci$nienie, nadci$nienie tetnicze, bladosé,
uderzenia goraca, zatrzymanie czynnosci oddechowej, obrzek ptuc, astma, obrzek krtani, dusznos¢,
kaszel, uczucie $ciskania w gardle, podraznienie gardta, kichanie, wymioty, odruchy wymiotne,
nudnosci, bol brzucha, zapalenie skory, wysypka, zimne poty, rumien, swiad, nadmierna potliwo$¢,
przebarwienie skory, chromaturia® (zmiana zabarwienia moczu), bol w klatce piersiowej, bol, zte
samopoczucie, oslabienie, uczucie goraca, dreszcze.

! Zottawe zabarwienie skory moze wystapié po podaniu, ale zwykle zanika w ciagu 6 do 12 godzin
? Mocz moze przybieraé jasnozolte zabarwienie. Zabarwienie wraca do normy po 24 do 36 godzinach

Badania diagnostyczne

Fluoresceina moze zmienia¢ wyniki badan analitycznych krwi i moczu przez okres 3 do 4 dni.
Donoszono o wptywie fluoresceiny na wyniki badania stg¢zenia digoksyny i kortyzolu w surowicy
Krwi.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych objawow bedzie cigzki, nalezy nhatychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub piel¢gniarce.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce
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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 zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.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 Fluoresceine SERB

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego
Lek bedzie przechowywany przez lekarza.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i fiolce po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie stosowac¢ leku, gdy opakowanie jest rozerwane lub widoczne sa $lady jego naruszenia.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fluoresceine SERB

- Substancja czynna jest S0l sodowa fluoresceiny. 1 ml roztworu zawiera 100 mg soli sodowe;j
fluoresceiny. Jedna amputka 5 ml zawiera 500 mg soli sodowej fluoresceiny.

- Inne sktadniki to wodorotlenek sodu (do ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Fluoresceine SERB i co zawiera opakowanie

Lek Fluoresceine SERB to ciemnopomaranczowy roztwor dostepny w jatowych, szczelnie
zamknigtych, bezbarwnych, szklanych amputkach o pojemnosci 5 ml.

Opakowanie zawiera 10 amputek po 5 ml w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
SERB SA

Avenue Louise, 480

1050 Brussels

Belgia

Wytworca

SERB

40 avenue George V
75008 Paris

Francja
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W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroécic¢ sig do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego: Tel. +48 (0)22 307 03 61

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Przed zastosowaniem leku Fluoresceine SERB nalezy obejrze¢ zawarto$¢ ampulki, upewniajac sig, ze
nie doszto do odbarwienia produktu, ani tez do wytracenia si¢ czasteczek z roztworu.

Nie nalezy miesza¢ ani rozcienczaé¢ produktu w strzykawce z innymi lekami lub roztworami.
Nie nalezy podawa¢ leku Fluoresceine SERB dokanatowo lub dotgtniczo.

Nie nalezy podawa¢é jednoczesnie w tej samej kaniuli dozylnej innych lekow 0 kwasnym pH
(szczegolnie lekdéw przeciwhistaminowych), poniewaz moze to prowadzi¢ do wytracenia fluoresceiny.

Nalezy unika¢ przedostania si¢ roztworu fluoresceiny poza naczynie krwiono$ne, poniewaz jego
wysokie pH moze spowodowac ciezkie uszkodzenie okolicznych tkanek (silny bdl reki utrzymujacy
si¢ przez kilka godzin, martwice wilgotna skory, zapalenie zyt powierzchownych). Nalezy zapewni¢
prawidtowe potozenie igly w zyle. W razie wynaczynienia, nalezy natychmiast przerwac
wstrzykiwanie produktu. Nalezy zapewni¢ odpowiednie $rodki do leczenia uszkodzonych tkanek i
srodki przeciwbolowe.

Nalezy skonsultowaé wszystkie podane informacje przed zastosowaniem leku Fluoresceine
SERB u pacjenta.
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