CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 100 mg soli sodowej fluoresceiny (Fluoresceinum) (roztwor 10%).
Jedna 5 ml amputka zawiera 500 mg soli sodowej fluoresceiny.

Substancja pomocnicza o0 znanym dziataniu: jedna amputka 5 ml zawiera 65,5 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan

Ciemnopomaranczowy roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Angiografia fluoresceinowa dna oka oraz unaczynienia teczowki.
Produkt leczniczy przeznaczony wylacznie do diagnostyki.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli
Pojedyncza dawka 500 mg (1 amputka po 5 ml)

Populacje specjalne

Pacjenci z niewydolnoS$cia nerek
Ograniczone do$§wiadczenie ze stosowaniem produktu u pacjentow z uposledzong czynno$cig nerek
nie sugeruje, ze jest konieczna zmiana dawkowania (patrz punkt 5.2).

Pacjenci z niewydolnoscig watroby
Nie przeprowadzono badan klinicznych u pacjentow z niewydolno$cig watroby. Brak danych
sugerujacych konieczno$¢ zmiany dawkowania.

Dzieci i mlodziez

Ze wzgledu na ograniczone dane nie okreslono skuteczno$ci ani bezpieczenstwa stosowania
fluoresceiny we wstrzyknigciu dozylnym u dzieci ponizej 18 lat. Dlatego nie nalezy stosowac
roztworu fluoresceiny we wstrzyknigciu dozylnym.



Pacjenci w podeszlym wieku (65 lat i powyzej)
Dos$wiadczenia u pacjentow w podeszlym wieku wskazujg na brak koniecznosci modyfikacji dawki.

Sposob podawania
S6l sodowa fluoresceiny podaje si¢ we wstrzyknigciu dozylnym (iv).

So6l sodowa fluoresceiny nie moze by¢ mieszana z innymi produktami leczniczymi (patrz punkt: 6.2 i
6.6) i powinna by¢ podawana, najlepiej do zyty przedtokciowej przy zachowaniu §rodkoéw ostroznosci
w celu unikni¢cia wynaczynienia (patrz punkt: 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.
. Produktu leczniczego nie wolno podawa¢ dokanatowo i dot¢tniczo.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

U kazdego pacjenta przed angiografia fluoresceinowg nalezy przeprowadzi¢ doktadny wywiad w celu
oceny wystepujacych w przesztosci chordb sercowo-ptucnych lub alergii albo stosowanych lekow
(takich jak beta-adrenolityki, w tym w postaci kropli do oczu).

Reakcje nadwrazliwosci

. S6l sodowa fluoresceiny moze wywotywac cigzkie reakcje alergiczne. Reakcje te sa zawsze
nieprzewidywalne, ale zdarzaja si¢ czgsciej u pacjentow, u ktérych wezesniej wystepowaly
dziatania niepozadane po wstrzyknieciu fluoresceiny (objawy inne niz nudnosci i wymioty) lub
u pacjentow z alergia w wywiadzie taka jak pokrzywka wywotana przez pokarm lub leki, astma,
egzema, alergiczny niezyt nosa lub u pacjentéw z astma oskrzelowa w wywiadzie. Nalezy
oceni¢ korzysci z angiografii fluoresceinowej w stosunku do ryzyka ciezkiej reakcji
nadwrazliwosci (w pewnych przypadkach ze skutkiem §miertelnym).

. Srodskorne testy skorne maja ograniczona wartoéé w przewidywaniu reakcji nietolerancji na
fluoresceine. Reakcje nietolerancji na fluoresceing moga wystapi¢ po ujemnym wyniku
$rodskoérnego testu skdrnego.

. Zaleca sie premedykacje¢. Jednakze, nie zapobiega to wystapieniu powaznych zdarzen.
Zasadniczo zawiera ona doustne leki przeciwhistaminowe H;, nast¢pnie kortykosteroidy przed
wstrzyknigciem fluoresceiny.

Ze wzgledu na ryzyko reakcji nadwrazliwosci po podaniu fluoresceiny sodowej nalezy przestrzegac

nastepujacych zalecen:

. Fluoresceina powinna by¢ podawana tylko w obecnosci personelu przeszkolonego w
prowadzeniu resuscytacji i z dostgpem do odpowiednich $rodkow i sprzetu umozliwiajacych
natychmiastowg resuscytacj¢. Nalezy zapewni¢ drugi dostep do zyly umozliwiajacy podanie
ptynéw i dozylnego podania adrenaliny w odpowiedniej dawce i innych standardowych lekow
stosowanych w resuscytacji.

. Doktadnie monitorowac pacjenta podczas angiografii i przez co najmniej 30 minut po niej
(Iekarz okulista wykonujgcy badanie);

J Utrzyma¢ wktlucie do zyty przez co najmniej 5 minut, aby mozliwe byto bezzwloczne leczenie
cigzkich dzialan niepozadanych;

J Zaleca si¢ wykonanie badania w obecnoS$ci personelu przeszkolonego w wykonywaniu
natychmiastowej resuscytacji i z dostgpem do odpowiedniego sprzetu.



Powiklania sercowo-naczyniowe

Po podaniu fluoresceiny sodowej moga wystapi¢ cigzkie powiktania ze strony uktadu sercowo-
naczyniowego takie jak bol w klatce piersiowej, zawat migsnia sercowego 1 wstrzas (patrz punkt 4.8
Dziatania niepozgdane)

Choroby wspélistniejace i jednoczesne stosowanie innych lekéw

Nalezy takze oceni¢ korzys$ci z angiografii fluoresceinowej w stosunku do ryzyka u pacjentow ze
wspolistniejacymi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego, cukrzyca oraz stosujacych jednoczesnie
wiele lekow (w szczegolnosci beta-adrenolityki). Jednoczesne stosowanie fluoresceiny sodowej z
lekami beta-adrenolitycznymi (w tym w postaci kropli do oczu) moze nasili¢ reakcje anafilaktyczne.
Leki beta-adrenolityczne mogg ostabia¢ reakcje kompensacji naczyniowej we wstrzasie
anafilaktycznym, a takze zmniejsza¢ skuteczno$¢ adrenaliny w zapasci sercowo-naczyniowe;.

Wynaczynienie

Nalezy unika¢ przedostania si¢ roztworu fluoresceiny poza naczynie krwiono$ne, poniewaz jego
wysokie pH (zasadowe) moze spowodowac¢ ci¢zkie uszkodzenie okolicznych tkanek (silny bol reki
utrzymujacy sie przez kilka godzin, martwice wilgotna skory, zapalenie zyl powierzchownych).
Nalezy zapewni¢ prawidtowe polozenie igly w miejscu podania. W razie wynaczynienia, nalezy
natychmiast przerwa¢ wstrzykiwanie produktu. Nalezy zapewni¢ odpowiednie $rodki do leczenia
uszkodzonych tkanek i srodki przeciwbolowe.

Badania laboratoryjne

Fluoresceina moze zmienia¢ wyniki badan analitycznych krwi i moczu przez okres 3 do 4 dni.
Donoszono o wptywie fluoresceiny na wyniki badania stezenia digoksyny i kortyzolu w surowicy
krwi. Zaleca si¢ ostrozno$¢ w trakcie terapeutycznego monitorowania lekow z waskim indeksem
terapeutycznym.

Zawarto$¢ sodu
Produkt leczniczy zawiera 65,5 mg sodu na amputke co odpowiada 3,3% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u os6b dorostych."

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Opisano nieliczne przypadki potencjalnych interakcji z transporterami aniondw organicznych. Zwiazki
hamujace lub konkurujace z aktywnym transportem anionéw organicznych (np. probenecyd) moga
zaburza¢ uktadowy profil fluoresceiny.

4.6 Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

Ciaza

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania fluoresceiny sodowej u kobiet
w okresie cigzy. Badania na zwierzetach dla fluoresceiny nie pokazujg bezposredniego lub
posredniego szkodliwego wplywu na rozrod.

Nalezy unika¢ stosowania fluoresceiny sodowej u kobiet w cigzy, chyba Ze jest to bezwzglednie
konieczne.

Karmienie piersia

Fluoresceina sodowa przenika do mleka ludzkiego przez okres do 7 dni po podaniu
ogolnoustrojowym. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla karmionego piersig dziecka. Z tego
wzgledu, po wykonaniu angiografii fluoresceinowej nalezy przerwaé karmienie piersia na czas 7 dni, a
mleko w tym okresie odciggac i wylewac.



Plodnosé

Nie wykonywano badan na zwierzetach dotyczacych wplywu na ptodnosé.

Brak danych dotyczacych wplywu fluoresceiny na ptodnosc¢ u ludzi. Nie przeprowadzono badan
oceniajacych wptyw fluoresceiny na ptodnos¢ u zwierzat.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn

Jesli rozszerzenie Zrenic jest konieczne do przeprowadzenia badania angiografii fluoresceinowej, ma
to wplyw na ostros¢ widzenia i z tego wzgledu wptywa na zdolnos$¢ reakcji w ruchu drogowym i
podczas obstugiwania maszyn. Dlatego nalezy rozwazy¢ czy jest wskazane prowadzenie pojazdow i
obstugiwanie maszyn w takim przypadku.

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zgtaszane dzialania niepozadane to nudnosci i wymioty. Dzialania niepozadane o
mniejszej czgstosci wystgpowania ale duzo powazniejsze byly zglaszane krotko po wstrzyknieciu
fluoresceiny. Byly to reakcje alergiczne (w tym reakcje alergiczne zagrazajace zyciu), zaburzenia
oddychania (skurcz oskrzeli, obrzek krtani, niewydolno$¢ oddechowa), wstrzas anafilaktyczny,
niedoci$nienie, utrata przytomnosci, zatrzymanie czynnosci oddechowej i zatrzymanie czynnosci
serca.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Nastepujace dziatania niepozadane zostaty opisane w zwiazku ze stosowaniem fluoresceiny sodowe;j.
Czestosci definiuje si¢ jako: bardzo czgsto (= 1/10); czgsto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto

(= 1/1 000 do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000); nieznana
(czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Klasyfikacja ukladéw i narzadéw Dzialania niepozadane Czesto$é
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Trombocytopenia Bardzo rzadko
Zaburzenia uktadu immunologicznego' | Wstrzas anafilaktyczny, Niezbyt czesto

reakcja anafilaktyczna,

nadwrazliwosé

Reakcje anafilaktoidalne Rzadko
Zaburzenia uktadu nerwowego Utrata przytomnosci Niezbyt czesto

Spiaczka, omdlenie, drgawki, Rzadko
bol gtowy, zawroty gtowy,
parestezje, zaburzenia smaku,

drzenie
Niedoczulica Bardzo rzadko
zdarzenie naczyniowo- Nieznana

mozgowe, afazja

Zaburzenia serca Zatrzymanie czynno§ci serca, Rzadko
ostry zawal migénia sercowego,
zapas¢ krazeniowa,
bradykardia, tachykardia

Zaburzenia naczyniowe Niedoci$nienie Niezbyt czesto
Wstrzas, blado$¢, uderzenia Rzadko
goraca
Zakrzepowe zapalenie zyt, Nieznana

nadci$nienie tetnicze




Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i srodpiersia

Obrzgk krtani, astma, dusznos¢,
kaszel, podraznienie gardta,
kichanie, skurcz oskrzeli

Rzadko

Zatrzymanie czynnos$ci
oddechowej, obrzek phuc

Bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu Nieznana
oddechowego, uczucie $ciskania
w gardle
Zaburzenia zotadka i jelit Wymioty, nudno$ci Niezbyt czgsto
B4l brzucha Rzadko
Nadmierne wydzielanie $liny Bardzo rzadko
Odruchy wymiotne Nieznana
Zaburzenia skory i tkanki podskome;j Wysypka, rumien, pokrzywka, | Niezbyt czesto
swiad
Zapalenie skory, nadmierna Rzadko

potliwosé, przebarwienie skory?

Zimne poty Bardzo rzadko
Zaburzenia nerek i drdg moczowych Chromaturia’ Rzadko
Zaburzenia og6lne i stany w miejscu Wynaczynienie®, zte Niezbyt czgsto
podania samopoczucie

Bol w klatce piersiowej, obrzegk, | Rzadko

ostabienie, uczucie goraca,

dreszcze

Zakrzepica w miejscu podania?, | Nieznana

bol

! Reakcje nadwrazliwosci, w tym rzadkie przypadki wstrzqsu anafilaktycznego/anafiloktoidalnego
mogq prowadzi¢ do zgonu

2 Zéltawe zabarwienie skory moze wystgpic po podaniu, ale zwykle zanika w ciggu 6 do 12 godzin
3 Mocz moze przybieraé jaskrawo Zétte zabarwienie. Zabarwienie wraca do normy po 24 do 36
godzinach

* Wynaczynienie roztworu, ktére moze powodowad intensywny bol moze prowadzié¢ do martwicy
tkanek (patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczqce stosowania)

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel: +48 2249 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.




4.9 Przedawkowanie

Nie opisywano przypadkow przedawkowania.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: srodek diagnostyczny, kod ATC: SO1JA 01.

Mechanizm dzialania

Fluoresceina sodowa jest barwnikiem diagnostycznym. Stymulacja fluoresceiny sodowej §wiattem
niebieskim (o dtugosci fali 465 nm do 490 nm) powoduje zo6ttozielona (520 nm do 530 nm)
fluorescencje. Wzor fluorescencji ulatwia rozpoznanie zmian patologicznych w naczyniach
krwiono$nych siatkowki.

5.2 Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Dystrybucja

Po dozylnym podaniu fluoresceiny jest ona szybko rozprowadzana do wszystkich tkanek ustroju i
pojawia si¢ w tkankach siatkowki w ciggu 15 do 20 sekund

Okoto 80% 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 zas$ staje si¢ jaskrawozotty; jego barwa powraca do normy po 24 do 36 godzinach.

Metabolizm

Po podaniu dozylnym, fluoresceina zostaje szybko przeksztalcona w glukuronid fluoresceiny, ktory
takze ma wtasciwosci fluorescencyjne. Fluorescencja glukuronidu w osoczu wygasa niemal
calkowicie po okoto 4 do 5 godzinach. Glukuronid fluoresceiny w mniejszym stopniu wigze si¢ z
biatkami osocza niz fluoresceina. Farmakokinetyka fluoresceiny w osoczu u pacjentow z cukrzyca
iu 0s6b zdrowych jest podobna.

Eliminacja

Fluoresceina jest wydalana z moczem w postaci niezmienionego glukuronidu fluoresceiny przez 24 do
36 godzin po podaniu. W tym czasie mocz moze przybierac¢ jaskrawozotte zabarwienie. Okres
poltrwania w osoczu dla fluoresceiny i jej glukuronidu wynosi odpowiednio okoto 23,5 oraz

264 minut.

Populacje specjalne

Zaburzenia czvnnos$ci nerek

Stezenie wolnej fluoresceiny i glukuronianu fluoresceiny w osoczu zwicksza si¢ u pacjentow z
niewydolnoscig nerek. Fluoresceina nie ma wptywu na wspotczynnik przesaczania kigbuszkowego u
pacjentdow z chronicznymi chorobami nerek, tak wigc dostosowywanie dawki u pacjentéw z
niewydolno$cig nerek nie jest konieczne (patrz punkt 4.2 Dawkowanie i sposob podawania).



Zaburzenia czvnno$ci watroby

Brak jest badan na temat farmakokinetyki fluoresceiny sodowej u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
watroby.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne bazujace na konwencjonalnych badaniach farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa nie ujawniajg zadnego szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Genotoksycznosé

Standardowy zestaw badan genotoksycznosci in vitro i in vivo byl negatywny (bakteryjny test
mutagenno$ci Amesa, abberacje chromosomowe w komodrkach CHO, abberacje chromosomowe i
testy mikrojadrowe w komorkach szpiku myszy).

Pozytywne wyniki uzyskano w te$cie mutacji genu kinazy tymidynowej, ktory wykonywany jest przy
uzyciu komorek chioniaka myszy, a takze wymiany siostrzanych chromatyd in vitro (CHO komorki)
oraz in vivo (komorki szpiku kostnego myszy), opierajac si¢ na wadze dowoddéw w ocenie powyzej
streszczonych danych mozna wnioskowac, ze fluoresceina nie ma klinicznie istotnego potencjatu
genotoksycznego.

Toksyczny wplyw na rozréd i rozwéj potomstwa

Podanie dozylne fluoresceiny sodowej w dawce 1000, 500 i 31,3 mg/kg mc, odpowiednio 100, 50 i
3,1 razy wigkszej niz zalecana dawka u cztowieka, nie ma dziatania embriotoksycznego i
teratogennego na szczury i kroliki.

6. DANE FARMACEUTYCZNE:

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Wodorotlenek sodu do ustalenia pH
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Z powodu braku badan zgodnosci, ten produkt leczniczy nie moze by¢ mieszany z innymi produktami
leczniczymi.

Leki o kwasnym odczynie pH (zwlaszcza leki przeciwhistaminowe, np.: prometazyna) moga
powodowac¢ wytracanie si¢ fluoresceiny i nie nalezy podawac ich jednoczes$nie z fluoresceina przez
ten sam dostep do zyly.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Ampulki 5 ml (bezbarwnego szkta typu I). Pudetko tekturowe zawierajace 10 amputek.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

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

Produktu nie nalezy miesza¢ ani rozciencza¢ w strzykawce z innymi lekami lub roztworami. Przed
1 po podaniu lekéw kaniulg dozylng nalezy przeptukaé, aby unikna¢ ryzyka wystapienia reakcji
niezgodnosci fizycznych.

Fluoresceine SERB jest przeznaczona tylko do jednorazowego uzytku. Wszelkie niewykorzystane
resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
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