Tento dokument je odbornou informaci k Ié¢ivému pripravku, ktery je predmétem specifického
Iécebného programu. Odbornd informace byla predloZzena Zadatelem o specificky |1é¢ebny program.
Nejednd se o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu Iéciv.

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRiIPRAVKU
FLUOCYNE 10%, injekéni roztok 1.V.
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
FIUOIESCEINUM NAEFICUM ...ttt se et nene s 10g
Na 100 ml injek¢niho roztoku
Jedna ampulka o objemu 5 ml obsahuje 58,5 mg sodiku.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok K i.v. podani.
4. KLINICKE UDAJE
4.1.  Terapeutické indikace
Fluoresceinova angiografie o¢niho pozadi.

Ve vzéacnych piipadech:
o fluorometrie sklivce;

e fluorometrie nitroo¢ni tekutiny.
Tento 1é¢ivy piipravek je urcen pouze k diagnostickym taceltm.
4.2.  Davkovani a zpiisob podani
Davkovani
Jedna ampulka s 5 ml (10%) pro intraveno6zni injekci
Pacienti s nedostatecnosti ledvin
Omezené zkuSenosti u pacientl s poruchou funkce ledvin naznacuji, ze uprava davky neni u téchto

pacientt nutna (viz bod 5.2).

Pacienti s nedostatecnosti jater
U pacientt s nedostatecnosti jater nebyla zadna studie provedena. K dispozici nejsou zadné tdaje.

Pediatricka populace
Bezpecnost pripravku FLUOCYNE 10%, injekéni roztok 1.V. u déti nebyla stanovena.

Zpusob podani




Intraven6zni podani.
4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1
Intratékalni nebo intraarterialni podani.

4.4.  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Zvlastni upozornéni
Hypersenzitivita

Sodna sul fluoresceinu miize vyvolat zavazné hypersenzitivni reakce.

Ptfinos fluoresceinové angiografie musi byt peclivé zvazen oproti rizikiim zavaznych
hypersenzitivnich reakci (n€kdy se smrtelnymi nasledky).

Pred vySetfenim musi byt od kazdého pacienta ziskana podrobna anamnéza, véetn¢ alergii,
kardiopulmonarnich nemoci, diabetu mellitus nebo soub&éznych terapii (zejména beta-blokatory,
véetné beta-blokatorti v oénich kapkach). Beta-blokatory mohou snizit cévni kompenza¢ni reakce na
anafylakticky Sok a snizit ucinnost adrenalinu pfi kardiovaskularnim kolapsu.

Tyto hypersenzitivni reakce jsou vzdy neptedpovéditelné, ale u pacientt, kteti Spatné snaseli
piedchozi injekci sodné soli fluoresceinu (kromé nauzey a zvraceni), nebo u pacientd, kteti maji

v anamnéze alergii, jako je potravinova nebo polékova kopfivka, astma, ekzém, senna ryma, se mohou
vyskytnout ¢astéji. Tyto hypersenzitivni reakce nelze zjistit provedenim specifickych intradermalnich
koznich testi na alergii na fluorescein, ktery je zbyteény a nékdy dokonce nebezpeény. Presnéjsi
diagnézu mize poskytnout specializovana alergicka konzultace.

Doporucuje se premedikace. Ta vSak nezabrani vyskytu zavaznych piihod:
e premedikace zahrnuje zejména peroralni H1 antihistaminika, nasledovana kortikosteroidy pied
injekci fluoresceinu

e Vv soucasnost se s ohledem na nizké procento piihod nedoporucuje podavat premedikaci vsem
pacientim

Riziko hypersenzitivnich reakci znamena, Ze je béhem vySetieni nezbytné:

o provadét fluoresceinovou angiografii pouze v zatizenich s personalem proskolenym
k naléhavé resuscitaci za pouziti pfislusnych materiald a zafizent;

e  zajistit, aby oftalmolog provadéji vySetieni peclive sledoval pacienta béhem tohoto vySetfeni a
nejméné 30 minut po vySetfeni,

e nejméné 5 minut udrzovat zilni vstup, aby bylo mozno ptipadnou piihodu osettit bezodkladné,

e mit k dispozici prostiedky k neodkladné resuscitaci, zalozené na zavedeni druhého
intravendzniho vstupu umoznujiciho plnéni cév (polyiontovy roztok nebo koloidni ndhrada
plasmy) a intravenodzni injekcei adrenalinu v pislusné davce (viz bod 4.5).

Extravazace Vzhledem k tomu, ze pH roztoku je v alkalické oblasti, je nutno dbat na to, aby se roztok
fluoresceinu neinjikoval mimo Zilu; pfed zahajenim injekce fluoresceinu je dilezité se presvédcit, ze
jehla je do Zily zavedena spravné; pokud se pfipravek dostane do okolnich tkani, musi se injekce ihned
prerusit.



Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje v jedné ampulce 58,5 mg sodiku, coz odpovida 2,93 %
doporu¢ovaného maximalniho denniho piijmu 2 g sodiku pro dospé&lého dle WHO.

45. Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Injekéni roztoky s pH v kyselé oblasti (zejména antihistaminika) mohou v disledku alkalického
pHfluoresceinu zpisobit jeho precipitaci: to predstavuje kontraindikaci jejich pouziti prostfednictvim
stejné intravendzni hadicky. Doporucuje se vyhnout se miseni fluoresceinu s jinymi roztoky nebo jej
pouzivat soucasné s intravendznimi roztoky. Fyzikalné-chemickou inkompatibilitu nelze vylougit.

Béhem 3 az 4 dnu jsou mozné analytické interference s krevnimi parametry (zejména digoxinemie a
kortizolemie) a mo¢ovymi parametry, a to v dusledku fluorescence. Pfi interpretaci sérovych
koncentraci 1é¢iv s uzkym terapeutickym indexem, napt. chinidinu, digoxinu, je nutna opatrnost.

4.6. Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Studie na zvifatech zadné pfimé ani nepiimé Skodlivé ucinky na reprodukci nenaznacuji (viz bod 5.3).

Ohledné¢ pouziti sodné soli fluoresceinu u t€hotnych Zen nejsou k dispozici Zadné udaje.
Jako preventivni opatieni se doporucuje sodnou sul fluoresceinu béhem téhotenstvi nepouZivat.

Kojeni
Sodna sul fluoresceinu se vylucuje do mateiského mléka. Vliv sodné soli fluoresceinu na
kojence/novorozence neni znam.

Béhem 7 dni po fluoresceinové angiografii se doporucuje kojeni pierusit.

Fertilita
Z4dna studie hodnotici vliv intravenézné podaného fluoresceinu na fertilitu nebyla provedena.

4.7. U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

V disledku mydriazy navozené angiografickym vysetfenim se pacienti po celou dobu trvani poruch
zraku (osInéni, rozmazané vidéni) musi zdrzet f¥izeni dopravnich prostiedkl a obsluhy stroju.

4.8. Nezadouci ucinky

Mohou se objevit mirné projevy intolerance. Mohou se vyskytnout izolované nebo spole¢né: ¢asto se
hlasi pfechodna nauzea a zvraceni (>1 % a <10 %), vzacné&ji (>0,1 % a <1 %) pocit nevolnosti a kozni
reakce, jako je svédeni, vyrazka, koptivka. Po téchto drobnéjsich zndmkéch nebo ptimo po injekci se
respiraéni ptihody (bronchospasmus, laryngealni edém, respiraéni tisen1) a velmi vzacné (<1/10000)
anafylakticky Sok, ktery mize vést ke kardiovaskularnimu kolapsu nebo srde¢nimu selhani nebo smrti.

Poruchy imunitniho systému

Anafylakticky Sok nebo reakce z precitlivélosti podobné anafylaktoidiim, které mohou byt fatalni.
Poruchy nervového systému

Ztrata védomi, synkopa, kiece, cévni mozkova ptihoda, bolesti hlavy, zavrate, parestézie, hypoestézie,
dysgézie

Srde¢ni poruchy
Srde¢ni zastava, akutni infarkt myokardu, bradykardie, tachykardie



Qévni poruchy
Sok, tromboflebitida, hypotenze, hypertenze, bledost, naval horka

Hrudni a mediastinalni respira¢ni poruchy
Zastava dechu, plicni edém, astma, dusnost, laryngealni edém, bronchospasmus, pocit sevieni hrdla,
kasel, podrazdéné hrdlo, kychani

Gastrointestinalni poruchy
Bolesti bricha, zvraceni, nauzea

Poruchy kiiZe a podkozni tkané
Erytém, svédéni, koptivka, vyrazka, dermatitida, hyperhidréza, poceni, zimnice, do¢asna zména barvy
kaze a spojivek (do zluta, vymizi za 6 az 12 hodin po podani).

Poruchy ledvin a mocovych cest
Chromaturie (do svétle zluta, objevi se 24 az 36 hodin po podani).

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Tromboflebitida v misté injekce, extravazace roztoku, coz muze zahrnovat silné bolesti a mize byt
nasledovano nekrozou tkané (viz bod 4.4), bolesti na hrudi, edém, malatnost, astenie.

Hlaseni podezieni na nezadouci udinky

HIaseni podezfeni na nezadouci Ucinky po registraci |éCivého pripravku je dllezité. UmozZnuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinos( a rizik Ié&ivého pFipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

4.9. Piedavkovani

Zadné piedavkovani hlaseno nebylo.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

51. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: DIAGNOSTIKA, BARVIVA, ATC koéd: S01JA01
Mechanismus u¢inku

Fluorescein pii vystaveni modrému svétlu (465-490 nm) vykazuje zluto-zelenou fluorescenci (520-
530 nm). Tato fluorescence umoziuje zvyraznéni patologickych zmén v obéhu sitnice.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce


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

Po intravenozni injekei se fluorescein rychle distribuuje a béhem nékolika sekund se objevi v retinalni
tkani.

50 az 84 % fluoresceinu je vazano na plasmatické proteiny (zejména na albumin) a 15 az 17 % na
erytrocyty.

Biotransformace
Po intravendznim podani se fluorescein rychle pteméni na fluoresceinglukuronid, ktery rovnéz ma
fluorescen¢ni vlastnosti.

Plasmatické elimina¢ni polocasy fluoresceinu a fluoresceinglukuronidu jsou 23,5, respektive 264
minut.

Po 4 az 5 hodinach je témé&f veskera plasmaticka fluorescence zpisobena fluoresceinglukuronidem.
Plasmaticka farmakokinetika fluoresceinu je u diabetiki a nediabetika stejna.

Eliminace
Fluorescein a jeho metabolity se eliminuji Zlu¢i a mo¢i.

90 % eliminace nastane do 48 hodin.
Fluorescein je detekovatelny v mo¢i béhem 24 az 36 hodin.

5.3. Predklinické iidaje vztahujici se k bezpe¢nosti

In vitro a in vivo studie genotoxicity provedené se sodnou soli fluoresceinu byly v Amesove testu,
testu chromosomalnich aberaci a v mikronukleovém testu na mysich negativni. Pozitivni vysledky
byly ziskany v mysim lymfomovém testu, testu vymeény sesterskych chromatid in vitro na burikach
ovarii kiecika ¢inského a in vivo na bunikach mysi kostni diené.

U potkanu a kralikt fluorescein embryotoxické a teratogenni uc¢inky nevykazoval.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych litek

Hydroxid sodny, voda na injekci

6.2. Inkompatibility

Vzhledem k tomu, Ze studie kompatibility nejsou k dispozici, nesmi byt tento IéCivy pfipravek misen s jinymi
|éCivymi pfipravky.

6.3.  Doba pouzitelnosti

Pied otevienim: 3 roky.
Po otevfeni je nutno ptipravek pouzit ihned.

6.4. Zv1astni opatieni pro uchovavani

Pted otevienim: zadné zvlastni poZzadavky na uchovavani
Podminky pro uchovavani 1é¢ivého ptipravku po otevieni viz bod 6.3.

6.5. Druh obalu a obsah baleni

Ampulka z bezbarvého skla typu I o objemu 5 ml.



Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6.  Zvlastni opati‘'eni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUT{ O REGISTRACI

SERB

40 AVENUE GEORGE V

75008 PARIS

FRANCIE

8. REGISTRACNI CiSLO(A)
e 369 542-2: 5ml « lahvicka » ampulka (sklo). Krabic¢ka po 1

e 367 517-0: 5ml « lahvicka » ampulka (sklo). Krabic¢ka po 6
e 365 669-8: 5ml « lahvicka » ampulka (sklo). Krabic¢ka po 10
e 566 130-9: 5ml « lahvi¢ka » ampulka (sklo). Krabi¢ka po 60

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29. zati 1997

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 29 zati 2012
10. DATUM REVIZE TEXTU

25. Cervna 2019

11. DOZIMETRIE

Neuplatiiuje se.

12. NAVOD PRO PRiIPRAVU RADIOFARMAK
Neuplatiiuje se.

PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI

Seznam |



