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

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
FLUORESCITE® %10 Enjektabl Soliisyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI

1 ml ¢ozelti 100 mg fluoresein (113.2 mg fluoresein sodyum) igerir.

5 ml’lik bir flakon 500 mg fluoresein (566 mg fluoresein sodyum) igerir.
Sodyum igerigi her bir doz i¢in (fluoresein sodyum ve sodyum kloriir’den gelen)
yaklasik %5.2 (yaklagik 11.25 mmol).

Yardimc1 maddeler: sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asit ve enjeksiyonluk
Su.

Yardimc1 maddeler i¢in bkz. boliim 6.1.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti, intravendz enjeksiyon igin
Berrak, kirmizi-turuncu bir ¢ozeltidir.

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlari

Fundus ve iris vaskiilaritesinin diyagnostik fluoresein anjiyografi ve
anjioskopisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Yashlar dahil eriskinlerde kullanim

Damar duvarindan sivi sizmasindan sakinmak i¢in onlemler alindiktan sonra
antekubital vene siiratle 5 ml FLUORESCITE® verilir. Yiiksek hassasiyetli imaj
sistemleri Orn. tarayici lazer oftalmoskop kullanildiginda bu fiiriiniin dozu 2 ml
FLUORESCITE®’e indirilebilir.

Uygulama sekli ve floresans anjiyografi

FLUORESCITE® yaygin olarak floresans anjiyo grafisini uygulamada ve
yorumlamada konusunda uzman saglik personeli ve uzman hekimler tarafindan
uygulanir.

Bu iiriin sadece intravendz olarak uygulanir.

Fiziksel gecimsizlik reaksiyonlarindan sakinmak i¢in tibbi iiriiniin kullanimidan
once ve sonra intravendz kaniiller sodyum kloriir ¢ozeltisi (%0.9) ile yikanir.
Enjeksiyon, 23 gauge kelebek ignesi kullanilarak, damar digina sivi sizmasindan
sakinmak ic¢in gerekli Onlemler alinarak antekubital vene siiratle (normalde



saniyede 1 ml tavsiye edilir) uygulanmalidir. Luminesans genellikle retina ve
koroidal damarlarda 7 ila 14 saniyede goriiliir.

Uriiniin dogru uygulanmasi/kullanimma yénelik talimatlarin daha fazlas1 icin
boliim 6.2 ve 6.6’ya bakiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek Yetmezligi (glomerular filtrasyon hizi 20 ml/dak’in altinda olanlar)
Bobrek yetmezligi olan deneklerde (glomerular filtrasyon hizi 20 ml/dakikanin
altinda olan) sinirli deneyim mevuttur. Bobrek yetmezligi olan hastalarda daha
uzun atilim hizi ihtimaline ragmen genellikle doz ayarlamasi tavsiye
edilmemektedir. (Bolim 5.2’ye bkz.).

Pediyatrik popiilasyon

FLUORESCITE® c¢ocuklarda ¢alisiilmamistir ve doz-adaptasyon verileri mevcut
degildir. Bu nedenle FLUORESCITE®’in 18 yasin altindaki hastalarda etkililik
ve giivenlilik incelenmediginden bu hastalarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon
Urlinlin gilivenlik ve etkinliginde geng ve yasli hastalar arasinda bir fark
gbzlenmemistir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin maddeye veya yardimc1 maddelerden herhangi her hangi birisine kars1 agiri
duyarlilik gosterenlerde kontrendikedir.
FLUORESCITE® intratekal veya intraarterial olarak kullanilmaz.

4.4 Ozel Kullanmim uyarilari ve énlemleri
Fluoresein sodyum ciddi intolerans reaksiyonlarina sebep olabilir.

Anjiyografiden once her bir hastanin detayli sorgulamasinda herhangi bir
kardiyovaskiiler hastalik hikayesi veya alerjisi ya da es zamanli tedavileri (6rn.
beta-blokdr ilaglar, géz damlalart dahil) arastirilmalidir. Beta-blokor ilaglarla
(gbz damlalar1 dahil) tedavi goren hastalar i¢in muayene gercekten gerekli ise
muayene yogun bakimda (canlandirma) deneyimli bir hekimin gozetimi altinda
yapilmalidir. Beta-blokor ilaglar anaflaktik soka kadar vaskiiler dengeleme
reaksiyonlarin1 azaltabilir ve kardiyokollaps halinde adrenalinin etkililigini
azaltabilir. Fluoresein sodyum enjeksiyonundan dnce hekim beta blokor ilaglarla
birlikte tedavi hakkinda bilgi edinmelidir.

Ik anjiyografi esnasinda ciddi intolerans vakasinda, ilave fluoresein
anjiyografisinin yarari1 ciddi asir1 duyarlik reaksiyonlari (bazi vakalarda
Oliimle sonlanabilen) riski ile dengelenmelidir.

Bu intolerans reaksiyonlart her zaman tahmin edilemez ama daha dnce fluoresein
enjeksiyonu sonrasi istenmeyen etki deneyimi (bulanti ve kusma disindaki
semptomlar) olan hastalarda veya iirtiker, astim, ekzema, alerjik rinite sebep olan



yiyecek veya ilag alerjisi hikayesi olan hastalarda olugmasi daha siktir.
Intradermal deri testleri bu intolerans reaksiyonlarimi tahmin etmek i¢in giivenilir
degildir ve bu ylizden kullanimlar1 tehlikeli olabilir. Bu teshisi yaparken 6zel
alerji konsiiltasyonu yapilmalidir.

On tedavi uygulanabilir. Buna ragmen bu ciddi ilag¢ reaksiyonlarinm goriilmesi
riski hala olabilir. On tedavi esas olarak fluoresein enjeksiyonundan &nce
kortikosteroidleri takiben oral antihistaminik H1 ilaglarini igerir. Bu istenmeyen
etkilerin insidans1 diisiik olarak verilmistir, boyle bir 6n tedavi tiim hastalar i¢in
tavsiye edilmez.

Fluoresein ile asir1 duyarlik reaksiyonlarinin riski asagidakileri gerektirir:

e Muayeneyi yapan oftalmolog tarafindan hasta muayene boyunca ve
sonrasinda en az 30 dakika yakindan izlenir.

e Infiizyon yolu olasi ciddi istenmeyen etkinin gecikmeden tedavi edilebilmesi
icin en az 5 dakika boyunca hazir tutulur.

e Acil canlandirma ic¢in uygun tek kullanimlik materyal, plasma hacminin
diizeltilmesini (plazmanin koloidal bileseni veya poliyonik sulu ¢ozeltisi)
saglamak ve tavsiye edilen dozajda adrenalinin intravendz enjeksiyonu i¢in
ikinci bir intravendz yolun agilmasi i¢in hazirlanir (bkz. boliim 4.5).

Not:

Fluoresein soliisyonunun yiiksek pH’1 nedeniyle enjeksiyon esnasinda
ekstravazasyonun (damar disina sivi sizmasinin) ciddi lokal doku hasarma (bir
ka¢ saat kolda siddetli agri, deride soyulma, ylizeysel flebit) yol acabilecegi
dikkate alinmalidur.

Damar disina sizma goriiliirse, enjeksiyon derhal kesilmelidir.

Enjeksiyondan sonraki 36 saat igersinde X-ray prosediirii uygulanacaksa
(viicuttan fluoresein eliminasyonunun maksimum siiresi) X-ray imajinda
bosaltim organlarinin yiiksek goriiniirliigii sonucunda yanlis yorumlama
yapilabilir.

Bu tibbi {iriin her bir dozda 11.25 mmol (259 mg)’e dek sodyum igerir. Kontrollii
sodyum diyeti olan hastalarda bu dikkate alinmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Fluoresein nispeten inert bir boyadir ve spesifik ila¢ etkilesimleri rapor
edilmemistir.

Organik anyon tagiyicilar ile potansiyel etkilesimler ve belirli laboratuar testleri
ile etkilesimle ilgili bir ka¢ vaka rapor edilmistir. Organik anyonlarin aktif
transportunu inhibe eden veya yarisan bilesenler (6rn. Probenesit) fluoresein’in
sistemik profilini etkileyebilir.

FLUORESCITE®’in beta-blokor ilaglarla birlikte kullanilmasi (géz damlalart
dahil) nadiren ciddi anaflaktik reaksiyonlari uyarabilir (bkz. boliim 4.4).
Etkilesim ihtimalinden sakinmak i¢in diger c¢dozeltilerin es zamanli veya
FLUORESCITE® ile diger ¢ozeltilerin karistirilarak  kullanilmasindan
kacinilmalidir.



Fluoresein uygulanmasindan sonraki 3 ila 4 giin siiresince belirli kan ve idrar
degerlerini etkileyebilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii
Ozel bir uyar1 bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

FLUORESCITE®’in gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut
degildir.

Hayvan caligsmalari teratojenik etki gostermemektedir (bkz. boliim 5.3). Ancak
sinirlt deneyim nedeniyle gebelik esnasinda FLUORESCITE®’in kullanimi
diisiiniildigiinde dikkat edilmelidir.

Laktasyon donemi

Fluoresein sodyum 4 giin siiresince anne siitiine atilir. Fluoresein anjiografiyi
takiben 4 giin siiresince emzirme kesilmelidir ve bu siire i¢inde siit sagilmali ve
atilmalidir.

I:Jreme yetenegi (Fertilite)
Ozel uyar1 bulunmamaktadir

4.7 Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Floresans anjiyografi ile muayenede midriazis gerekli ise gorsel netlik
etkilenebilir ve bu ara¢ ve makine kullanim yetenegini etkileyebilir. Hasta
uygulamadan sonra gorsel netlik normale donene dek ara¢ veya tehlikeli
makineleri kullanmasinin yasaklandig1 konusunda bilgilendirilmelidir.

4.8 istenmeyen etkiler

Uygulama ile ilgili en sik rapor edilen istenmeyen etkiler bulanti, senkop, kusma,
kasimntidir. Daha ciddi istenmeyen etkiler, anjiyoddem, solunum sistemi
diizensizlikleri (bronkospazm, laringeal 6dem, solunum kayb1), anaflaktik sok,
hipotansiyon, solunum durmasi, kalp durmasi fluoresein enjeksiyonundan kisa
slire sonra rapor edilmistir.

Ilaveten ciltte sarims1 renk degisikligi goriilebilir ama genellikle 6 ila 12 saat
icinde kaybolur. idrar parlak, sar1 bir renklenme gosterebilir, 24 ila 36 saat i¢inde
normal rengine doner.

Asagidaki istenmeyen etkiler uygulama ile ilintili olarak degerlendirilmisler ve
asagidaki kurala gore siniflandirilmislardir: ¢ok yaygin ( > 1/10); yaygin >1/100
ila <1/10); yaygimn olmayan (> 1/1,000 ila < 1/100); seyrek (> 1/10,000 ila <

1/1,000), cok seyrek (< 1/10,000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin



edilemiyor). Herbir siklik grubunda istenmeyen etkiler azalan ciddiyet sirasina
gore bulunmaktadir.

Bagisiklik sistemi bozukluklari:
Yaygin olmayan: asir1 duyarlilik
Seyrek: anaflaktik reaksiyon

Cok seyrek: anaflaktik sok

Sinir sistemi bozukluklari:

Yaygin: senkop

Yaygin olmayan: parestezi, bag donmesi, bas agrisi
Cok seyrek: konviilsiyon

Bilinmiyen: vertebrobaziler yetmezlik

Kardiyak bozukluklar:
Seyrek: kalp durmasi
Cok seyrek: anjina pektoris, bradikardi, tagikardi

Vaskiiler bozukluklar:

Yaygin olmayan: tromboflebit

Seyrek: hipotansiyon, sok

Cok seyrek: hipertansiyon, vazospazm, vazodilatasyon, solgunluk, sicak basmasi

Solunum, gégiis ve mediastinal bozukluklar:

Yaygin olmayan: oksiiriik, bogaz kurulugu

Seyrek: bronkospazm

Cok seyrek: solunum durmasi, pulmoner 6dem, astim, laringeal 6dem, nefes
alma gii¢liigii, nasal 6dem, aksirma

Gastrointestinal bozukluklar:
Cok yaygin: bulanti

Yaygin: karinda rahatsizlik, kusma
Yaygin olmayan: Karin agrist

Deri ve deri alti doku bozukluklar::

Yaygin: kagint

Yaygin olmayan: tirtiker

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin bozukluklar:
Yaygin: damar disina sizma (ekstravazasyon)

Yaygin olmayan: disfazi, agri, sicak hissi

4.9 Doz asim Ve tedavisi

Onlemler béliimiinde anlatildig: gibi bir ilk yardim seti hazir olmalidir.



FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Diagnostik maddeler, renklendirici maddeler
ATC kodu: S01JA01

Etki mekanizmasi

Fluoresein sodyum diagnostik boya olarak tipta kullanilan bir florokromdur.
Fluoresein okiiler fundusun (retina ve koroidin anjiyografisi) kan damarlarini
goruinlir yapar.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Dagilim

Intaravenéz uygulamadan sonra 7 ila 14 saniye iginde antekubital vende
fluoresein genellikle goziin santral arterinde goriiniir. Fluoreseinin intravendz
uygulanmasindan sonraki bir ka¢ dakika i¢inde deride sarimsi bir renklenme
olusur, dozlamadan 6 ila 12 saat sonra solmaya baglar. Farkli dagilim hacimlari
hesaplanmistir, fluoresein interstilyel boslukta iyi dagilir (0.5 L/kg).

Metabolizma

Fluoresein hizli metabolize olarak fluoresein monoglukuronide doniisiir. 7
saglikli denekte fluoresein sodyumun intravenéz uygulanmasindan (14 mg/kg)
dozlamadan sonra 1 saat i¢inde plasmada fluoreseinin yaklasik %80°1 nispeten
hizl1 konjugasyon gostererek glukuronid konjugata doniismdistiir.

Atilim

Fluoresein ve metabolitleri esas olarak renal eliminasyonla atilirlar. Intravendz
uygulamadan sonra idrarda 24 saat ila 36 saat ¢ok az floresan kalir. Renal klerens
1.75 ml/dak/kg ve hepatik klerens (konjugasyon nedeniyle) 1.50 ml/dak/kg
olarak tahmin edilmektedir. 500 mg fluoresein uygulanmasii takiben
fluoreseinin sistemik klerensi esas olarak 48 ila 72 saatte tamamlanir. Bobrek
yetmezligi olan hastalarda daha uzun bir atilim hizi olmasi miimkiindiir, bobrek
hasar1 olan (glomerular filtrasyon hizi 20 ml/dak. altinda) deneklerdeki sinirli
deneyim genelde doz ayarlamasi gerektirmemektedir.

5.3 Klinik éncesi giivenlilik verileri

Fluoresein sodyumun Kklinik dis1 verileri tek doz toksisite calismalar1 esas
alindiginda insanlarda 6zel bir risk oldugunu gostermez.

Fluoresein sican ve tavsanlarda teratojenik etki gdstermez. Fluoresein plasenta
bariyerini gecer. 500 mg/kg fluoresein uygulanmasini takiben fetus ve amniyotik
stvinin her ikisinde de yogun floresans teshis edilmistir.

Mutajenite calismalari, fluoresein sodyuma ait herhangi bir mutajenik etki
gostermez.



FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi

Sodyum hidroksit (pH ayar1 i¢in)
Hidroklorik asit (pH ayar1 i¢in)
Enjeksiyonluk su

6.2 Ge¢imsizlikler

Gecimlilik c¢alismalart olmadigr i¢in bu tibbi iirin diger tibbi {iriinlerle
karistirilmamalidir.

Fiziksel ge¢imsizlikten sakinmak icin bu {iriin diger asit pH degerli (6zellikle
antihistaminikler) enjeksiyonluk ¢ozeltilerle ayn1 zamanda ayni intavendz yolla
(bknz. boliim 4.2, kaniiller hakkindaki bilgi) uygulanmaz.

6.3 Raf omrii

24 ay.
Acildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Dondurmayiniz.
Isiktan korumak i¢in flakonu dis karton kutusunun i¢inde tutunuz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Gri klorobutil kapl kauguk tipali ve polipropilen flip-off kapakli cam (tip I)
flakon.
Tekli karton kutuda veya 12 adetlik hastane ambalajinda.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel
onlemler

Cozelti uygulanmadan 6nce, partikiiler madde ve renk degisimine karsi gorsel
olarak kontrol edilmelidir. Cozelti sadece berrak ve partikiiler madde icermedigi
hallerde kullanilir. Sadece tek kullanim igindir. Herhangi bir kullanilmamis tiriin
veya atik materyal lokal gereksinimler dogrultusunda imha edilmelidir.

FLUORESCITE® flakon c¢atlamigsa veya herhangi bir sekilde hasar gormiigse
kullanilmaz.
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