Tento dokument je pribalovou informaci k lIéCivému pfFipravku, ktery je predmétem specifického
lécebného programu. Pfibalova informace byla predlozena Zadatelem o specificky |é¢ebny program.
Nejednd se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu Iéciv.

Pribalova informace: informace pro uZivatele

FLUOCYNE 10%, injekéni roztok 1.V.
fluoresceinum natricum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek FLUOCYNE 10%, injekéni roztok IV a k ¢emu se pouziva?

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek FLUOCYNE 10%, injekéni roztok IV
pouzivat?

Jak se ptipravek FLUOCYNE 10%, injek¢ni roztok IV pouziva?

Mozné nezadouci u€inky?

Jak ptipravek FLUOCYNE 10%, injek¢ni roztok IV uchovavat?

Obsah baleni a dal$i informace.
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Co je pripravek FLUOCYNE 10%, injekéni roztok IV a k ¢emu se pouZiva
Farmakoterapeuticka skupina

Diagnostika; barviva
ATC kod: S01JA01

Terapeutické indikace
Fluoresceinova angiografie o¢niho pozadi.
Tento 1éCivy ptipravek je pouze pro diagnostické pouziti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek FLUOCYNE 10%, injekéni
roztok IV pouzivat

NepouZzivejte pripravek FLUOCYNE 10%o, injekéni roztok 1V

o jestlize jste alergicky(a) (ptecitlivély/a) na fluorescein nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku uvedenou v bodé¢ 6,

e tento IéCivy piipravek se nesmi podavat intratekalné ani intraarterialng.

MATE-LI POCHYBNOSTI, POZADEJTE O RADU SVEHO LEKARE NEBO LEKARNIKA.

Upozornéni a bezpe¢nostni opatieni
S pripravkem FLUOCYNE 10%, injek¢ni roztok IV bud’te zvlasté opatrni:

Zv1astni upozornéni




Svého lékare informujte:

o pokud jste nékdy mél(a) alergii (kopfivku, astma, ekzém, sennou rymu vyvolanou potravinami
nebo Iéky),
pokud trpite onemocnénim srdce,

e pokud jste v prubéhu minulé retinalni angiografie jiz mé¢l(a) alergickou reakci na tento
pripravek nebo se u Vas vyskytl nezadouci u¢inek tohoto pripravku.

Fluorescein muze skuteéné vyvolat zavazné reakce nesnasenlivosti, které jsou ¢astéjsi u pacientt,

kteti injekce tohoto piipravku jiz diive Spatné snaseli nebo ktefi maji alergii (koptivka, astma,

ekzém, senna ryma vyvolané potravinami nebo 1éky).

Opatieni pro pouZiti

Svého lékate informujte, pokud uzivate 1éky, zejména beta-blokatory, véetné oénich kapek s beta-
blokatory, aby mohla byt 1écba odpovidajicim zpisobem upravena.

Roztok fluoresceinu se nesmi injikovat mimo zilu, protoze pH roztoku je v alkalické oblasti; je
dilezité se presvédcit, ze jehla byla pred zahdjenim injekce fluoresceinu do zily zavedena fadné;
injekce se musi ihned pierusit, pokud ptipravek pronika do okolnich tkani. Tento 1€k miZze 3 az 4 dny
po procedufe interferovat s vysledky nékterych krevnich a mocovych testt.

Pied tim, neZ Vam bude piipravek FLUOCYNE 10%, injekéni roztok 1V podam se porad’te se svym
lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Déti

Neuplatiiuje se.

Jiné 1écivé pripravky a pripravek FLUOCYNE 10%, injekéni roztok 1V

Tento 1éCivy piipravek je zasadity. Stejnou zilni cestou soucasné nepouzivejte kyselé piipravky.
Pokud uzivate nebo jste v nedavné dobé¢ uzival(a) jiny 1€k, i bez 1€katského predpisu, informujte svého
lékate nebo 1ékarnika, zejména o beta-blokatorech, které Vam mohly byt pfedepsany na arterialni

hypertenzi, ale také o o¢nich kapkach s beta-blokatorem, které Vam mohly byt ptedepsany na o¢ni
hypertenzi neboli glaukom.

Piipravek FLUOCYNE 10%, injekéni roztok 1V s jidlem, pitim a alkoholem

Neuplatiiuje se.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouZzivat.

Té&hotenstvi

Jako preventivni opatieni se doporucuje sodnou stl fluoresceinu béhem téhotenstvi neuzivat.

Kojeni

Na dobu 7 dni po vySetfeni musite kojeni prerusit.

Pted uzitim jakéhokoli 1éku pozadejte o radu svého lékate nebo lékarnika.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Protoze k provedeni angiografie je nezbytné rozsiteni zorni¢ek, mohou fizeni doasné branit poruchy
vidéni. Proto se pacienti musi po dobu trvani poruch vidéni (oslnéni, rozmazané vidéni) fizeni nebo

obsluhy stroju zdrzet.

Piipravek FLUOCYNE 10%, injekéni roztok 1V obsahuje sodik



Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje v jedné ampulce 58,5 mg sodiku (hlavni slozka kuchytiské soli). To
odpovida 2,93 % maximalniho doporu¢ené¢ho denniho piijmu sodiku pro dosp€lého v potrave.

3. Jak se pripravek FLUOCYNE 10%, injeké¢ni roztok 1V pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presne podle pokynii svého I€kaie nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), poradte se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporuéena davka je jedna 5ml ampulka (10 %) podana striktni intravendzni injekei.

Zpusob a cesta podani

e Intravendzni injekce.
e Pied zahajenim injekce fluoresceinu se presvédcte, ze jehla je do zily zavedena spravné.
e Pokud se ptipravek dostane do okolnich tkani, musi se injekce ihned pterusit.

Cetnost podavani
Fluorescein se injikuje tésné pted angiografii oéniho pozadi, pod lékaiskym dohledem.

Pouziti u déti
Neuplatiuje se.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku FLUOCYNE 10%, injekéni roztok 1V, nez jste mél(a)
Neuplatiiuje se.

JestliZe jste zapomnél(a) pripravek FLUOCYNE 10%, injekéni roztok 1V pouzit
Neuplatiiuje se.

JestliZe jste pirestal(a) piipravek FLUOCYNE 10%, injekéni roztok 1V pouZivat
Neuplatiiuje se.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Svého o¢niho 1ékate upozornéte, pokud se u Vas béhem ptredchoziho vySetteni objevila reakce
nesnasenlivosti.

Mohou se objevit mirné projevy nesnasenlivosti. Mohou byt izolované nebo kombinované.
Gastrointestinalni poruchy: pocit nevolnosti, zvraceni, bolesti bficha.
Cévni poruchy: Sok, zilni srazenina, nizky krevni tlak, vysoky krevni tlak, navaly horka, bledost.

Poruchy kiiZe a podkozni tkané: svédéni, zarudnuti, zanét kize, kozni vysev, koptivka, studeny pot,
zimnice, zvy$ené poceni, zluté zbarveni kiize.



Poruchy imunitniho systému: alergicka reakce, angioedém (nahly otok obliéeje a krku, coz muze
vést k dychacim problémtim), zavazna alergicka reakce (anafylakticky $ok), ktery mize vést k umrti.

Respiracni poruchy: zastava dechu, plicni edém, astma, otok jazyka, dusnost, potize s polykanim,
dychaci obtize, kaSel, kychani.

Srde¢ni poruchy: zastava srdce, akutni infarkt myokardu, bradykardie (pomaly tep) a tachykardie
(rychly tep).

Poruchy nervového systému: slabost nebo necitlivost v rukou, nohou nebo jinych ¢astech téla,
mrtvice, kieée, mdloby, bolesti hlavy, pocit zavraté, lechtani a pichani, abnormalni vnimani chuti.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace: tromboza v misté injekce, bolesti na hrudi, otok, pocit
nemoci, Unava.

Poruchy ledvin a moc¢ovych cest: zluté zbarveni moci.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne jakykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné€ postupujte i v piipade jakychkoli jinych nezddoucich ucinku, které nejsou v tomto ptibalovém
letaku zminény. Nezadouci u¢inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezddoucich ucinkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek FLUOCYNE 10%, injek¢ni roztok IV uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po otevieni: piipravek se musi pouzit ihned.
Pred otevienim: zadna zvlastni doporuceni ohledné uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek FLUOCYNE 10%, injekéni roztok 1V obsahuje

e Lécivou latkou je:

SOANA STUL fTUOTESCEINU. ...ttt ettt ettt bbb e 109
na 100 ml injekéniho roztoku

e Pomocnymi latkami jsou: hydroxid sodny, voda na injekci.

Tento 1écivy piipravek obsahuje sodik, viz bod 2.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek FLUOCYNE 10%, injekéni roztok 1V vypada a co obsahuje toto baleni

Injekéni roztok.
Krabicka s 1, 6, 10 nebo 60 ampulkami (5 ml).

Drzitel rozhodnuti o registraci
SERB

40 AVENUE GEORGE V
75008 PARIZ

Provozovatel

SERB

40 AVENUE GEORGE V
75008 PRiZ

Vyrobce

SERB

40 AVENUE GEORGE V
75008 PARIZ

Nazev pripravku v ¢lenskych zemich EHP
Bez predmétu.

Posledni datum revize této piribalové informace je
Cerven 2019

Dalsi

Nepouzije se.

Podrobné informace o tomto [éCivém ptipravku jsou k dispozici na internetovych strankdch ANSM
(Francie).



