KULLANMA TALIMATI
FLUORESCITE® %10 Enjektabl Soliisyon
Damar igine uygulanir.

Etkin madde: 100 mg/ml fluoresein (113,2 mg fluoresein sodyum) icerir

Yardimct maddeler: sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asit ve enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baglamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damisiniz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recetelendirilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullaimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizr séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

FLUORESCITE® Enjektabl Soliisyon nedir ve ne icin kullantr?
FLUORESCITE® Enjektabl Soliisyon’u kullanmadan énce dikkat edilmesi
gerekenler

FLUORESCITE® Enjektabl Soliisyon nasil kullamilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

. FLUORESCITE® Enjektabl Soliisyon’un saklanmas

agliklan yer almaktadir.
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1. FLUORESCITE® Enjektabl Soliisyon nedir ve ne i¢in kullamhr?
FLUORESCITE renklendirici iceren enjeksiyonluk bir ¢ozeltidir.

FLUORESCITE, gbz operasyonu sirasinda goziin arkasindaki kan damarlarnm
gorllebilir yapan (bu islem fluoresein anjiyografisi olarak bilinir) boyali bir
enjeksiyonluk cozeltidir. Bu ilag sadece diagnostik kullanim icindir. Herhangi bir
durumu tedavi etmek icin kullanilmaz.

2. FLUORESCITE® Enjektabl Soliisyon’u kullanmadan once dikkat
edilmesi gerekenler

FLUORESCITE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
o Eger floureseine veya FLUORESCITE’in icerdigi diger yardimci maddelere
kars1 hassasiyetiniz (alerjiniz) var ise




Eger floureseine veya ilacin igerdigi diger yardimci maddelere kars: hassasiyetiniz
(alerjiniz) oldugunu diisiiniiyorsamz doktorunuza séyleyiniz.

FLUORESCITE’i asafdaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ
Bu wuyarilar gecmisteki herhangi bir dinemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza damgin.

Eger;

. bobrek yetmezliginiz var ise. Eger gerekli olursa doktorunuz size daha diigiik
bir doz FLUORESCITE verecektir.

. beta-blokor olarak adlandirilan ilaclardan kullamyorsamz. Beta blokorler

yiiksek kan basinci tedavisinde ve bazi kalp rahatsizhiklaninda kullanilir veya
ayrica glokom tedavisinde kullanilan gdz damlalart igerisinde yer alir.
FLUORESCITE’e karg1 alerjik bir reaksiyon kan basincinda aniden diigiise
neden olabilir. Bu duruma beta-blokér (atenolol, sotalol, propranolol,
metoprolol, bisoprolol gibi} kullanan hastalarda daha ¢ok rastlanabilir.

. daha ince fluoreseine kars: reaksiyonunuz oldu ise. Sizin hasta olmanizi
oneleyecek bagka bir ilacin verilmesine ihtiyag duyulabilir.

o diisiik sodyum diyetindeyseniz. FLUORESCITE doz bagina 11.25 mmol
(259 mg) sodyum icerir.

FLUORESCITE’in yiyecek ve igecek ile kullanlmas
Uriin onerildigi sekilde uygulandigi takdirde, besinlerle ve igeceklerle bir iliskisi
yoktur,

Hamilelik
flact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz,

Hamileyseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz bunu doktorunuzla paylaginiz.
Hamileyseniz FLUORESCITE ancak doktor receteye yazdiktan sonra kullamlmalidir.
Simurlh  deneyimlere gore, hamilelik sirasinda FLUORESCITE  kullanim:
diisiiniildiigiinde tedbirli olunmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczacmiza danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiz.

Doktorunuza emzirme doneminde oldugunuzu soyleyiniz. FLUORESCITE’in etkin
maddesi fluoresein anne siitiine geger ve siitten yavasga temizlenir. Bu nedenle,
FLUORESCITE kullandiktan sonra 4 giin boyunca emzirmeyiniz. Bu siiregte, anne
siitll digart alinmal1 ve atilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanmim

GOz operasyonu sirasinda, giiz bebeginizi biiyiiten gbz damlalar uygulanabilir. Bu
gecici olarak sizin goriisiinlizii ve arag veya makine kullanma yeteneginizi etkiliyebilir.
Goriisiiniiz normale doniinceye kadar ara¢ veya makine kullanmayimz.

Diger ilaclar ile birlikte kullammm




Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son
zamanlarda kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda
bilgi veriniz. Bu ilag diger ilaglarla karistinlmamalidir.

FLUORESCITE’in iceriginde bulunan yardimc1 maddeler hakkinda uyarilar
Bu tibbi iirlin her dozunda 11.25 mmol sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gézoniinde bulundurulmahidir.

3. FLUORESCITE® Enjektabl Soliisyon nasil kullanihir?

FLUORESCITE’i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak
uyunuz. Emin olmadigimzda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

FLUORESCITE, sadece doktorunuz tarafindan uygulanacaktir. Durumunuza bagh
olarak doktorunuz dozu degistirebilir. Ancak bu iiriin ¢ocuklarda ¢aligilmadigi icin,
cocuklar i¢in doz uyarlama verileri bulunmamaktadir. Bu nedenle belirlenmemis
etkililik ve giivenlik agisindan bu iriin 18 yasin altindaki hastalarda
kullanilmamalidir.

Olagan doz ve uygulama yolu
Genellikle 1 flakon FLUORESCITE enjeksiyon koldaki bir damardan verilir.
FLOURESCITE, intratekal veya intrarterial olarak enjekte edilmemelidir.

FLUORESCITE’in nasil enjekte edildigi ile iligkili daha fazla sorulanmiz igin
doktorunuza daniginiz.

Eger FLUORESCITE in etkisinin ¢ok giiclii veya zavif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczacmmyz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FLUORESCITE kullandiysamz:
FLUORESCITE sadece doktorlar tarafindan uygulanir. Dozlamaya doktor karar verir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FLUORESCITE igeriginde bulunan maddelere duyarl olan Kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agsagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde sirlanmgtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az gorillebilir.
Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.




Yaygin :
e bayginlik (senkop)

Yaygin olmayan:
e asin duyarhlk
e konusma bozuklugu

Seyrek :

¢ anaflaktik reaksiyon
kalp durmast
tansiyon diigmesi
sok
brons spazmi
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Cok seyrek :

cirpinma (konviilsiyon)
anaflaktik sok

gogiiste siddetli agn (angina pektoris)
kalp atim hizinin azalmast
kalp atim hizinin artmasi
damar biiziilmesi

solunum durmas:

akciger 6demi

astim

girtlak 6demi

nefes alma gligliigi

Bilinmiyen:
¢ arka beynin kansiz kalmasi (vertebrobaziler yetmezlik)

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Cok Yaygin:
¢ bulant
Yaygin:
e karinda rahatsizhk
e Kkusma
*  Kkasinti
e damar digina s1zma (ekstravazasyon)

Yaygin olmayan:
* Karin agrisi
o frtiker




agr

sicak hissi

uyusma

karincalanma hali

bas dénmesi

bas agris1

toplardamar iginde piht1 ve iltihap olusumu
Oksiiriik

bogaz kurulugu

Cok seyrek:

tansiyon yiikselmesi
damar geniglemesi
solguniuk

sicak basmasi

burun édemi
aksirma

Bunlar FLUORESCITE’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda deginilmeyen herhangi bir yan etki fark ederseniz, liitfen
doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz.

3. FLUORESCITE® Enjektabl Soliisyon’un saklanmasi

FLUORESCITE’I ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymz.

30°C’nin altinda oda sicaklifinda saklanmalidir. Dondurmaymiz. Flakonlan igiktan
korumak amaciyla kutusunun iginde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. Ambalajdaki son kullanma
tarihinden sonra FLUORESCITE’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FLUORESCITE’i
kullanmayiniz.

Sollisyon uygulama Oncesi partikill veya renk solmasi agisindan gorsel kontrol
edilmelidir. Soliisyon, sadece partikiilsiiz ve berrak ise kullanilmalidir.

Acilan flakon aninda kullamimalidir,

Kullanilmayan {iriin veya ¢ope atilacak iriinler lokal gereklilikler dogrultusunda
attlmahdur.
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