Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/9/fluorescite-yuzde-10-10-mg-5-ml-12-ampul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/S01JA01

KULLANMA TALIMATI
FLUORESCITE® %10 Enjektabl Soliisyon
Goze damlatilarak uygulanir.

e Etkin madde: 100 mg/ml fluoresein (113,2 mg fluoresein sodyum) igerir.
o Yardimci maddeler: sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asit ve enjeksiyonluk su

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

Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. FLUORESCITE® Enjektabl Soliisyon nedir ve ne i¢cin Kullanilir?
FLUORESCITE® Enjektabl Soliisyon’u kullanmadan énce dikkat edilmesi
gerekenler

3 FLUORESCITE® Enjektabl Soliisyon nasil Kullanilir?

4, Olas: yan etkiler nelerdir?

5. FLUORESCITE® Enjektabl Soliisyon’un saklanmast

Bagliklar1 yer almaktadir.

N

1. FLUORESCITE® Enjektabl Soliisyon nedir ve ne i¢in kullanilir?
FLUORESCITE renklendirici igeren enjeksiyonluk bir ¢ozeltidir.
Farmakoterapotik grup: Diagnostik maddeler, renklendirici maddeler

FLUORESCITE, g6z operasyonu sirasinda goziin arkasindaki kan damarlarini
goriilebilir yapan (bu islem fluoresein anjiyografisi olarak bilinir) boyali bir
enjeksiyonluk ¢ozeltidir. Bu ilag sadece diagnostik kullanim igindir. Herhangi bir
durumu tedavi etmek i¢in kullanilmaz.

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

FLUORESCITE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
. Eger floureseine veya FLUORESCITE’in igerdigi diger yardimci1 maddelere
kars1 hassasiyetiniz (alerjiniz) var ise



Eger floureseine veya ilacin igerdigi diger yardimci maddelere karsi hassasiyetiniz
(alerjiniz) oldugunu diisiiniiyorsamiz doktorunuza soyleyiniz.

FLUORESCITE’i asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ
Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahil olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

. Eger bobrek yetmezliginiz var ise. Eger gerekli olursa doktorunuz size daha
diisiik bir doz FLUORESCITE verecektir.
. Eger beta-blokor olarak adlandirilan ilaclardan kullamiyorsamiz. Beta

blokdrler yiiksek kan basinci tedavisinde ve bazi kalp rahatsizliklarinda
kullanilir veya ayrica glokom tedavisinde kullanilan g6z damlalar1 igerisinde
yer alir. FLUORESCITE’e kars1 alerjik bir reaksiyon kan basincinda aniden
diistise neden olabilir. Bu duruma beta-blokor (atenolol, sotalol, propranolol,
metoprolol, bisoprolol gibi) kullanan hastalarda daha ¢ok rastlanabilir.

. Eger daha once fluoreseine karsi reaksiyonunuz oldu ise. Sizin hasta
olmanizi dneleyecek baska bir ilacin verilmesine ihtiyag duyulabilir.

. Eger diisiik sodyum diyetindeyseniz. FLUORESCITE doz basma 11.25
mmol (259 mg) sodyum igerir.

FLUORESCITE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Urilin onerildigi sekilde uygulandigi takdirde, besinlerle ve igeceklerle bir iliskisi
yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hemileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz bunu doktorunuzla paylasiniz.
Hamileyseniz FLUORESCITE ancak doktor regeteye yazdiktan sonra kullanilmalidir.
Smirli  deneyimlere gore, hamilelik sirasinda FLUORESCITE  kullanimi
diisiiniildiiglinde tedbirli olunmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Doktorunuza emzirme doneminde oldugunuzu sdyleyiniz. FLUORESCITE’in etkin
maddesi fluoresein anne siitiine geger ve siitten yavas¢a temizlenir. Bu nedenle,
FLUORESCITE kullandiktan sonra 4 giin boyunca emzirmeyiniz. Bu siirecte, anne
sttii disar1 alinmali ve atilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Goz operasyonu sirasinda, géz bebeginizi biiyiiten géz damlalar1 uygulanabilir. Bu
gegcici olarak sizin goriisiiniizli ve ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkiliyebilir.
Goriisiiniiz normale doniinceye kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

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

3. FLUORESCITE® Enjektabl Soliisyon nasil kullanilir?

FLUORESCITE’i1 kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak
uyunuz. Emin olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

FLUORESCITE, sadece doktorunuz tarafindan uygulanacaktir. Durumunuza bagl
olarak doktorunuz dozu degistirebilir. Ancak bu iirlin ¢ocuklarda ¢alisilmadig igin,
cocuklar i¢in doz uyarlama verileri bulunmamaktadir. Bu nedenle belirlenmemis
etkililik ve glivenlik acisindan bu {riin 18 yasin altindaki hastalarda
kullanilmamahdir.

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 sorulariniz igin
doktorunuza danisiniz.

Eger FLUORESCITE'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, FLUORESCITE de herkeste goriilmemesine ragmen yan etkilere
neden olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, FLUORESCITE’i kullanmay1 durdurun ve derhal
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Bagisiklik sistemi bozukluklar:

Yaygin olmayan (her 1000 kiside yaklasik 1 ila 10 kisiyi etkileyebilir):
Asirt duyarlilik

Seyrek (her 10,000 kiside yaklasik 1 ila 10 kisiyi etkileyebilir):
Anaflaktik reaksiyon

Cok seyrek (her 10,000 kiside yaklasik 1 kisiyi etkileyebilir):
Anaflaktik sok

Sinir sistemi bozukluklar:

Yaygin (her 100 kiside yaklasik 1 ila 10 kisiyi etkileyebilir):
Bayginlik (senkop)

Cok seyrek (her 10,000 kiside yaklasik 1 kisiyi etkileyebilir):
Cirpinma (konviilsiyon)



Bilinmiyen:
Arka beynin kansiz kalmasi (vertebrobaziler yetmezlik)

Kalp bozukluklari:

Seyrek (her 10,000 kiside yaklasik 1 ila 10 kisiyi etkileyebilir):

kalp durmasi

Cok seyrek (her 10,000 kiside yaklasik 1 kisiyi etkileyebilir):

Gogiiste siddetli agr1 (anjina pektoris), kalp atim hizinin azalmasi, kalp atim hizinin
artmasi

Damarsal bozukluklar:

Seyrek (her 10,000 kiside yaklasik 1 ila 10 kisiyi etkileyebilir):
Tansiyon diigsmesi, sok

Cok seyrek (her 10,000 kiside yaklasik 1 kisiyi etkileyebilir):
Damar biiziilmesi

Solunum, gogiis ve akciger bozukluklari:

Seyrek (her 10,000 kiside yaklasik 1 ila 10 kisiyi etkileyebilir):

Brons spazmi

Cok seyrek (her 10,000 kiside yaklasik 1 kisiyi etkileyebilir):

solunum durmasi, akciger ddemi, astim, girtlak 6demi, nefes alma giigliigi

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin bozukluklar:
Yaygin olmayan (her 1000 kiside yaklagik 1 ila 10 kisiyi etkileyebilir):
Konusma bozuklugu

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
FLUORESCITE e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidaheleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Sinir sistemi bozukluklari:
Yaygin olmayan (her 1000 kiside yaklagik 1 ila 10 kisiyi etkileyebilir):
Uyusma, karincalanma hali, bas donmesi, bas agris1

Damarsal bozukluklar:

Yaygin olmayan (her 1000 kiside yaklagik 1 ila 10 kisiyi etkileyebilir):
Toplardamar iginde piht1 ve iltihap olusumu

Cok seyrek (her 10,000 kiside yaklasik 1 kisiyi etkileyebilir):
Tansiyon yiikselmesi, damar genislemesi, solgunluk, sicak basmasi

Solunum, gogiis ve akciger bozukluklari:

Yaygin olmayan (her 1000 kiside yaklagik 1 ila 10 kisiyi etkileyebilir):
oksiirtik, bogaz kurulugu

Cok seyrek (her 10,000 kiside yaklasik 1 kisiyi etkileyebilir):

Burun 6demi, aksirma



Mide bagirsak sistemi bozukluklar:

Cok yaygin (her 100 kiside yaklasik 10 kisiyi etkileyebilir):

bulanti

Yaygin (her 100 kiside yaklagsik 1 ila 10 kisiyi etkileyebilir):

karinda rahatsizlik, kusma

Yaygin olmayan (her 1000 kiside yaklasik 1 ila 10 kisiyi etkileyebilir):
karin agrisi

Deri ve deri alt1 doku bozukluklar:

Yaygin (her 100 kiside yaklagik 1 ila 10 kisiyi etkileyebilir):

kasint1

Yaygin olmayan (her 1000 kiside yaklasik 1 ila 10 kisiyi etkileyebilir):
rtiker

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin bozukluklar:
Yaygin (her 100 kiside yaklasik 1 ila 10 kisiyi etkileyebilir):

damar disina s1izma (ekstravazasyon)

Yaygin olmayan (her 1000 kiside yaklasik 1 ila 10 kisiyi etkileyebilir):
agri, sicak hissi

Bunlar FLUORESCITE’in hafif yan etkileridir.

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

5. FLUORESCITE® Enjektabl Soliisyon’un saklanmasi

FLUORESCITE i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

Doktorunuz veya hemsireniz FLUORESCITE’in saklama Kkosullarini
bilmektedirler.

30°C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir. Dondurmaymmz. Flakonlari isiktan
korumak amaciyla kutusunun i¢inde saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz. Ambalajdaki son kullanma
tarihinden sonra FLUORESCITE i kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FLUORESCITE’1
kullanmayniz.

Soliisyon uygulama oOncesi partikiill veya renk solmasi agisindan gorsel kontrol
edilmelidir. Soliisyon, sadece partikiilsiiz ve berrak ise kullanilmalidir.

Agilan flakon aninda kullanilmalidir.

Kullanilmayan {iriin veya ¢ope atilacak iirtinler lokal gereklilikler dogrultusunda
atilmalidir.



Bu t1bbi iirtin hakkinda herhangi bir bilgi i¢in, liitfen Ruhsat Sahibi ile temasa geciniz.

Ruhsat Sahibi: Alcon Laboratuvarlar1 Tic. A.S.
Cumhuriyet Cad. Acarlar Is Mrk. No: 12
C-Blok K:5 Kavacik 34805

Beykoz / ISTANBUL

Uretici: Alcon Laboratories, Inc. i¢in
International Medical Systems, Limited
1886 Santa Anita Avenue

South El Monte, California 91733, A.B.D.

Bu kullanma talimati onaylanmistir.

Bu kullanma talimatinin onaylandig1 giin ay ve yil:



