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Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie die folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige
Informationen dariber enthalt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels
beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

Fluorescein Alcon® 10 %

Wirkstoff: Fluorescein-Natrium

L&ésung zur intravendsen Anwendung

Zusammensetzung

1 ml Losung enthalt:

Arzneilich wirksamer Bestandteil:

Fluorescein-Natrium 113,2 mg (entspricht 100 mg Fluorescein)
Sonstige Bestandteile:

Natriumhydroxid/Salzsaure 1N (zur Einstellung des pH-Wertes),
Wasser fur Injektionszwecke

Darreichungsform und PackungsgroBen

Packung mit 12 Durchstechflaschen zu 5 ml Injektionslosung
Stoff- oder Indikationsgruppe

Diagnosemittel fur die Augenhintergrunduntersuchung

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller
Alcon Pharma GmbH S. A. Alcon-Couvreur N. V.
Blankreutestr. 1 Rijksweg 14
D-79108 Freiburg B-2870 Puurs
Belgien

Anwendungsgebiete

Zur angiographischen Erkennung struktureller und funktioneller Veranderungen
der Netzhaut, der Aderhaut und des Sehnervenkopfes sowie der Blutgefaf3e

der lIris.

Gegenanzeigen

Wann dirfen Sie Fluorescein Alcon 10% nicht anwenden?

Fluorescein Alcon® 10% darf nicht angewendet werden bei bekannter
Uberempfindlichkeit auf Fluorescein.

Was ist bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion und bei Patienten
mit allergischer Veranlagung oder Bronchialasthma zu beachten?
Fluorescein Alcon® 10% sollte mit Vorsicht bei Patienten mit eingeschréankter
Nierenfunktion (Niereninsuffizienz) angewendet werden, da sich bei diesen
Patienten die Ausscheidung liber mehrere Tage verzégern kann.

Vorsicht ist bei Patienten mit allergischer Veranlagung oder Bronchialasthma
geboten. Bei Verdacht auf eine mégliche aliergische Reaktion kann vor der
Anwendung ein Hauttest durchgefiihrt werden: 0,05 ml Fluoresceinlésung werden
in die Haut injiziert und die Hautreaktion nach 30-60 Minuten beurteilt.

Was mussen Sie in der Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Hinweise auf Schadigungen des ungeborenen Kindes gibt es bislang nicht. Aus
Vorsichtsgriinden solite eine Fluoreszenzangiographie in der Schwangerschaft nur
nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung durchgeflihrt werden. Im ersten Dirittel
(in der sensiblen Phase der Organogenese) ist sie zu vermeiden. Es ist bekannt,
dass Fluorescein in die Muttermiich tibergeht. Daher sollte Fluorescein Alcon 10%
in der Stillzeit nur nach strenger Nutzen-Risiko-Abwéagung angewendet werden.
Eine Stillpause von 24 Stunden ist empfehlenswert.

Gleichzeitige Anwendung von Betablockern:

Fluorescein Alcon® 10 % sollte mit Vorsicht bei Patienten angewendet werden, die
unter Betablocker-Therapie stehen. Die Symptome eines anaphylaktischen
Schocks kénnen sich unter Betablocker-Therapie verstarken.
VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Welche VorsichtsmaBnahmen miissen beachtet werden?

Fluorescein Alcon 10 % sollte direkt nach dem Offnen der Durchstechflasche
verwendet werden. Reste sind zu verwerfen. Fluorescein kann unvorhersehbar
schwere Nebenwirkungen haben. Vor allen wenn bei einer fritheren Fluorescein-
Applikation Nebenwirkungen aufgetreten sind oder wenn eine Neigung zu
allergischen Reaktionen bekannt ist. Dies gilt auch, wenn bei einer friheren
Fluorescein-Applikation iber Ubelkeit und/oder Erbrechen hinausgehende Vorfélle
auftraten, oder wenn der Patient an einer Nahrungsmittel- oder
Medikamentenallergie, an Ekzemen, an Asthma oder an Heuschnupfen leidet. Ein
vorangegangener Vertraglichkeitstest auf Fluorescein, der ohne Probleme verlief,
darf nicht als absolute Sicherheit fur die Anwendung des Arzneimittels Fluorescein
Alcon 10 % betrachtet werden.

Fluorescein Alcon® 10% soll ausschlieBlich von Arzten angewendet werden, die
Erfahrung in der Fluoreszenzangiographie haben. .

Die Untersuchung ist - insbesondere bei Risikopatienten, bei denen eine
Untersuchung unbedingt notwendig ist - unter arztlicher Kontrolle und unter
Bereithalten des erforderlichen Reanimationsmaterials wahrend der gesamten
Dauer der Untersuchung vorzunehmen (Notfaliset mit Epinephrin 0,1 %,
Antihistaminika, Kortikosteroiden, Aminophylllin und Sauerstoff). Es empfiehlt sich,
die Nadel wahrend mindestens 5 Minuten an der Injektionsstelle zu lassen, um im
Notfall liber einen venésen Verabreichungsweg zu verfligen. Ein zweiter vendser
Zugang zwecks Volumenersatzgabe ist von Vorteil.

Vorgesehene Augenuntersuchungen, wie z.B. Visusbestimmungen, sollten vor der
Anwendung von Fluorescein Alcon® 10% durchgefihrt werden.

Fluorescein Alcon® 10 % ist nicht zur intrathekalen Anwendung geeignet.

Es kann sinnvoll sein, bei empfindlichen Patienten vorsorglich ein Mittel zur
Verhinderung von Ubelkeit und Erbrechen zu verabreichen.

Bevor mit der Fluorescein-Injektion begonnen wird, solite man wegen des
alkalischen pH-Wertes der Lésung sicher sein, dass die Nadel richtig in die Vene
eingeflhrt wurde. Wenn das Praparat in die umliegenden Gewebe infiltriert, ist die
Injektion sofort zu unterbrechen.

Bei der Injektion ist besonders darauf zu achten, dass die Injektionsldsung nicht in
das Gewebe uUbertritt, da durch den hohen pH-Wert der Fluoresceinlésung
schwere lokale Gewebeschéadigungen verursacht werden kdnnen. Sollte es zu
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einem Ubertritt der Lésung in das Gewebe kommen, so kann es zu (iber Stunden

anhaltenden starken Armschmerzen kommen. Bei Gewebelbertritten ist der

Injektionsvorgang abzubrechen, das geschédigte Gewebe zu behandeln und eine

Schmerzlinderung herbeizufiihren.

Folgende Komplikationen sind nach einem Gewebeubertritt von Fluoresceinlésung

beobachtet worden: Hautablésungen, oberflachliche Venenentziindung (Phlebitis),

knotchenférmige Veranderungen unter der Haut (subkutanes Granulom) sowie

Nervenentziindung (toxische Neuritis) im mittleren Verlauf der vorderen

Ellenbogenregion (Regio cubiti anterior).

Die mit der Fluoreszenz-Angiographie fur die Untersuchung notwendige

Pupillenerweiterung beeinflusst die Sehleistung und somit das Reaktionsvermdgen

im StraBenverkehr oder bei der Bedienung von Maschinen. Die Patienten missen

darauf aufmerksam gemacht werden, dass nach der Anwendung bis zur

Normalisierung des Sehvermdégens das Fihren von Fahrzeugen sowie das

Bedienen von geféhrlichen Maschinen zu unterlassen ist.

Einfluss auf Diagnosemethoden:

Ein Einfluss auf gewisse Blut- und Urinwerte im Sinne von Interferenzen ist Uber

3-4 Tage méglich.

Wechselwirkungen

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Fluorescein

Alcon 10%?

Die gleichzeitige intravendse Injektion oder das Mischen von Fluorescein Alcon 10 %

mit anderen Lésungen ist zu vermeiden, da Wechselwirkungen nicht

auszuschlieBen sind.

Im sauren Milieu (pH < 5,5) werden die fluoreszierenden Eigenschaften des

Wirkstoffs zerstort.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

In welcher Menge sollte Fluorescein Alcon 10% angewendet werden?

Erwachsenen wird der Inhalt einer Durchstechflasche rasch in die Ellenbogenvene

(Kubitalvene) injiziert, nachdem vorbeugende MaBnahmen gegen einen Ubertritt in

das Gewebe ergriffen wurden (siehe “VorsichtsmafBnahmen fir die Anwendung

und Warnhinweise”). Bei Kindern liegt die Dosierung bei ca. 7,7 mg/kg

Kérpergewicht.

Wie sollten Sie Fluorescein Alcon 10% anwenden?

Fluorescein Alcon® 10% wird intravends gespritzt. Wenn kein vendser Zugang

mdoglich ist, kann die Lésung auch eingenommen werden.

Das Préparat ist nicht flr die Injektion ins Riickenmark (intrathekale Anwendung)

bestimmt!

Intravendse Anwendung:

Zur Injektion in die Ellenbogenvene (Kubitalvene) wird Fluoresceinldsung in eine

Spritze aufgezogen. Die Spritze wird an einen transparenten Schlauch mit einer

25-Gauge-Kanile angeschlossen. Kanille einstechen und das Blut des Patienten

bis zum Spritzenansatz aufziehen, so dass es noch durch eine kleine Luftblase
von der Fluoresceinlésung getrennt ist. Bei eingeschatteter Raumbeleuchtung Blut
langsam riickinjizieren und dabei die Haut Gber der Punktionsstelle beobachten.

Es ist besonders darauf zu achten, dass wahrend der Injektion die Lésung nicht in

das Gewebe Ubertritt. Wurde die Vene durchstochen, so wélbt sich die Haut auf

und die Injektion muss abgebrochen werden (siehe VorsichtsmaBnahmen).

Wenn sichergestellt ist, dass es zu keinem Ubertritt in das Gewebe gekommen ist,

wird die Raumbeleuchtung ausgeschaltet und die Fluoresceinlésung rasch injiziert.

In 9-14 Sekunden werden Netz- und Aderhautgefaie durch Fluoreszenz sichtbar

und kdnnen mit einer Standardausriistung erkannt werden.

Es hat sich in vielen Féllen bewéhrt, bei empfindlichen Patienten einen zentralen

Venenkatheter zu legen und die Injektion darlber laufen zu lassen, um ggf.

Notfallmaf3nahmen schnell ergreifen zu kénnen (siehe NotfallmaBnahmen).

Einnehmen des Praparates:

Wenn die Venen sehr schwer zugénglich sind und die Anfangsphasen des Angi-

ogramms nicht benétigt werden (zystoides Makulaédem), kann der Patient 1 g

Fiuorescein (entspricht 2 Durchstechffaschen Fluorescein Aicon 10 %) auch

einnehmen. Eine erste Farbung des Augenhintergrundes (Fundus) wird

normalerweise innerhaib von 10-15 Minuten sichtbar.

NotfallmaBnahmen

Um starken Uberempfindlichkeitsreaktionen sofort begegnen zu kdnnen, sollten im

Vorfeld folgende VorsichtsmaBnahmen getroffen werden:

1. Die Injektion der Fluoresceinlésung sollte durch einen zuvor gelegten zentralen
Venenkatheter erfolgen, um bei einem mdglichen Koltaps eine Vene bereit
zu haben.

2. Notfallbesteck fiir eine Intubation (Einflihren eines Schlauches in die Luftréhre)
sowie Medikamente zur Schockbekampfung sollten bereitgehalten werden:
0,1% Adrenalin i.v. oder i.m., Antihistaminikum, injizierbares Steroid,
Aminophyllin i.v. sowie Sauerstoff.

Nebenwirkungen

Nach der Injektion kénnen Ubelkeit und Kopfschmerzen, Magen-

Darmbeschwerden, Bewusstlosigkeit, Erbrechen, niedriger Blutdruck (Hypotonie)

und andere Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten wie Juckreiz, Nesselfieber

(generalisierte Urtikaria), Krampf der Atemmuskulatur (Bronchospasmus) und

anaphylaktische Reaktionen. Darlber hinaus wurden Herzstillstand,

Hirnnervenausfélle (Basilaris-Thrombose-Syndrom), Schittelkrampfe und schwere

Schockzustande beobachtet, die in seltenen Fallen auch tédlich endeten.

Nach der Injektion kann es zu Geschmacksveranderungen und an der

Injektionsstelle zu Venenwandentziindungen mit Bildung von Blutgerinnseln

(Thrombophlebitis) kommen.

Eine gelbliche Verfarbung der Haut klingt in der Regel nach 6-12 Stunden ab. Der

ebenfalls hellgelb gefarbte Urin nimmt nach 24-36 Stunden wieder normale Farbe

an. Bei rontgenologischen Untersuchungen vor Ablauf von 36 Stunden (maximale

Dauer der Fluoreszeinausscheidung) kann es infolge Sichtbarwerdens der

Ausscheidungsorgane zu Fehlinterpretationen (Fehldeutung) kommen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser

Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind, teilen Sie diese bitte Ihrem Arzt oder

Apotheker mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfalldatum dieses Praparats ist auf Etikett und Faltschachtel aufgedruckt.
Verwenden Sie den Inhalt dieser Packung nicht mehr nach Ablauf dieses Datums!
Durchstechflaschen vor Licht geschitzt (in der Faltschachtel) aufbewahren.

Nicht Gber 25°C lagern.
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