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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
FLUOCYNE 10%, injekéni roztok i.v.
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENI
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ve 100 ml injekéniho roztoku.

Jedna ampulka o objemu 5 ml obsahuje 65,5 mg sodiku.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok pro intravendzni podani.

4. KLINICKE UDAJE

4.1.  Terapeutické indikace

Fluoresceinova angiografie o¢niho pozadi.

Ve vzéacnych ptipadech:
e fluorometrie sklivce;

e fluorometrie nitroo¢ni tekutiny.
Tento 1é¢ivy pripravek je urcen pouze k diagnostickym taceltim.
4.2.  Davkovani a zpiisob podani
Davkovani
Jedna ampulka o objemu 5 ml (10 %) pro intravendzni injekci
Pacienti se snizenou funkct ledvin
Omezené zkuSenosti u pacientl s poruchou funkce ledvin naznacuji, Ze Gprava davky neni u téchto

pacientti nutna (viz bod 5.2).

Pacienti se snizenou funkci jater
U pacientt s poruchou funkce jater nebyly provedeny zadné studie. Nejsou k dispozici zadné udaje.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost pripravku FLUOCYNE 10%, injekéni roztok pro intravendzni podani u déti a
dospivajicich do 18 let nebyly stanoveny. Z tohoto divodu se piipravek FLUOCYNE 10% nema
pouzivat u déti a dospivajicich do 18 let.

Starsi pacienti (65 let a starsi)
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ZkuSenosti u starSich pacientl naznacuji, Ze prava davky neni nutna.

Zpusob podani
Intraven6zni podani.
Pripravek FLUOCYNE 10% se nesmi misit s jinymi 1éCivymi piipravky (viz bod 6.2 a bod 6.6) a m¢l

ro~r

by byt podavan ptednostn€ do kubitalni Zily po piijeti opatieni k zamezeni extravazace (viz bod 4.4).
4.3. Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1
Intratekalni nebo intraarterialni podani.

4.4.  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Zv1astni upozornéni

Pred vysSetfenim se u kazdého pacienta musi odebrat podrobna anamnéza, vcetné alergii, anamnézy
kardiopulmonalnich onemocnéni, diabetu mellitu a soub&ézné€ uzivané 1éby (zejména betablokatory,
vcéetné betablokatorti ve formé ocnich kapek). Betablokatory mohou snizit kompenzacni vaskularni
reakce a rovnéz sniZzovat ucinnost adrenalinu v pfipadé kardiovaskularniho kolapsu.

Hypersenzitivita
Sodna sl fluoresceinu miiZze vyvolat zavazné hypersenzitivni reakce.

Ptinos fluoresceinové angiografie musi byt peclivé zvazen oproti rizikiim zdvaznych
hypersenzitivnich reakci (v nékterych piipadech s fatdlnim pribéhem).

Tyto hypersenzitivni reakce jsou vzdy neptedvidatelné, jsou vsak ¢astéjsi u pacientd, u nichz se v
minulosti vyskytla §patna tolerance injekce sodné soli fluoresceinu (kromé nauzey a zvraceni), nebo u
pacienti s alergickou anamnézou: jako je potravinova nebo polékova kopfivka, astma, ekzém, senna
ryma. Tyto hypersenzitivni reakce nemusi byt odhaleny provedenim fluoresceinového testu, ktery je
neucinny a nékdy dokonce nebezpecny. Specializované alergologické vySetieni mize upfesnit
diagnozu.
Doporucuje se premedikace. Ta vSak nezabrani vyskytu zavaznych nezadoucich piihod:

e premedikace zahrnuje zejména peroralni H1 antihistaminika, nasledovana kortikosteroidy pred

injekci fluoresceinu

e v soucasné dobé¢ se s ohledem na nizké procento ptihod nedoporucuje podavat premedikaci
vSem pacientim

Riziko hypersenzitivnich reakci vyzaduje po celou dobu vySetifeni opatieni:

e provadét fluoresceinovou angiografii pouze v zafizenich s personalem proskolenym
k naléhavé resuscitaci a s odpovidajicim materialnim a technickym vybavenim;

e  7zajistit, aby oftalmolog provad¢jici vySetieni peclive sledoval pacienta po celou dobu trvani
vySetieni a nejméné 30 minut po vySetfeni,

e nejméné 5 minut udrzovat Zilni vstup, aby bylo mozno ptipadnou piihodu oSetit bezodkladné,

e mit k dispozici prostfedky k neodkladné resuscitaci, zaloZzené na zavedeni druhého zilniho
vstupu umoznujiciho plnéni cév (polyiontovy roztok nebo koloidni ndhrada plazmy) a
intravenozni injekci adrenalinu v odpovidajici davce.
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Kardiovaskularni komplikace
Po podéni fluoresceinu sodného byly hlaSeny zavazné kardiovaskularni komplikace, jako je bolest na
hrudi, infarkt myokardu a Sok (viz bod 4.8).

Preexistujici onemocnéni a soubéZna lécba
U pacientti s kardiovaskularnimi onemocnénimi, diabetes mellitus a u pacientti uzivajicich vice 1éki je
tieba zvazit ptinos angiografického vysetieni.

Extravazace

Vzhledem k alkalickému pH roztoku je nutno dbat na to, aby roztok fluoresceinu nebyl podan mimo
zilu; pred zahajenim injekce fluoresceinu je dilezité se ujistit, ze jehla je do zily zavedena spravng;
pokud se pripravek dostane do okolnich tkani (extravazace), musi se injekce ihned pferusit.

Interference s laboratornimi testy

Béhem 3 az 4 dnti jsou mozné analytické interference s krevnimi a mocovymi parametry, a to

v disledku fluorescence.

Byla hlasena interference fluoresceinu pfi stanoveni sérové koncentrace digoxinu a kortizolu. Pfi
terapeutickém monitorovani 1ékd s uzkym terapeutickym indexem je tieba dbat opatrnosti.

Pomocné latky se znamym tcinkem
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje v jedné ampulce 65,5 mg sodiku, coz odpovida 3,3 % maximalniho
doporuc¢ovaného denniho ptijmu 2 g sodiku pro dospélého dle WHO.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Bylo popsano nekolik pfipadt potencialnich interakci s transportéry organickych aniontti. Latky, které
inhibuji nebo kompetitivné ovlivituji aktivni transport organickych aniontti (napt. probenecid), mohou
ovlivnit systémovy farmakokineticky profil fluoresceinu.

4.6.  Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Ohledné pouziti sodné soli fluoresceinu u t€hotnych Zen nejsou k dispozici Zadné nebo pouze omezené
udaje.

Studie provedené na zvitatech neprokazaly ptimé ani nepfimé Skodlivé ucinky na reprodukci (viz bod
5.3).

Z preventivnich divodi se doporucuje sodnou st fluoresceinu béhem téhotenstvi nepouzivat.

Kojeni
Sodna sil fluoresceinu se vylucuje do matetského mléka. UCinek sodné soli fluoresceinu na
kojence/novorozence neni znam.

Béhem 7 dni po fluoresceinové angiografii se doporucuje kojeni pierusit. Béhem této doby je tfeba
mléko odsavat a zlikvidovat.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné udaje u ¢lovéka tykajici se vlivu fluoresceinu na fertilitu. U zvifat nebyly
provedeny zadné studie hodnotici vliv intraven6zné podavaného fluoresceinu na fertilitu.
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4.7.  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pokud je pro vySetteni fluorescen¢ni angiografii nezbytnd mydridza, je ovlivnéna zrakova ostrost, a
tim i schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Proto je tieba zvazit, zda je za téchto okolnosti vhodné
fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8. Nezadouci ucinky
Souhrn bezpeénostniho profilu

Nejcastéji hlaSenymi nezadoucimi ucinky jsou nevolnost a zvraceni.
Méng casté, ale zavaznéjsi nezadouci t€inky byly hlaSeny kréatce po injekci fluoresceinu. Zahrnovaly

alergické reakce (v€etné zivot ohrozujici alergické reakce), respiracnich poruchy (bronchospasmus,
laryngealni edém, respiracni selhani), anafylakticky Sok, hypotenzi, ztratu védomi, zastavu dychani a

vzacneé srdeCni zastavu.

Tabulkovy piehled nezadoucich u¢inkt

V souvislosti s uzivanim fluoresceinu sodného byly popsany nasledujici nezadouci u¢inky. Cetnosti
jsou definovany jako: velmi Casté (> 1/10); Casté (> 1/100 az < 1/10); méné¢ Casté (> 1/1 000 az <
1/100); vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000) nebo nezndmé (nelze odhadnout

z dostupnych udaji).
MedDRA MedDRA cetnost
ttida organovych systémil preferovany termin
Poruchy krve a lymfatického | Trombocytopenie velmi vzacné

systému

Poruchy imunitniho systému!

Anafylakticky Sok, anafylakticka
reakce, hypersenzitivita

méné Casté

hlavy, zavraté, parestezie,
dysgeuzie, tremor

Anafylaktoidni reakce vzacné
Poruchy nervového systému Ztrata védomi méng¢ Casté
Koéma, synkopa, kece, bolest vzacné

Hypestézie

velmi vzicné

myokardu, ob&hovy kolaps,
bradykardie, tachykardie

Cerebrovaskularni ptihoda, neznameé
afazie
Srdec¢ni poruchy Srdec¢ni zastava, akutni infarkt vzacné

Cévni poruchy

Hypotenze

méne€ Casté

mediastindlni poruchy

dusnost, kasel, podrazdéné
hrdlo, kychani, bronchospasmus

Sok, bledost, navaly horka vzacné
Tromboflebitida, hypertenze neznameé
Respiraéni, hrudni a Laryngealni edém, astma, vzacné

Zastava dechu, plicni edém

velmi vzicné

Respiracni poruchy, pocit
sevieni hrdla

neznameé

Gastrointestinalni poruchy

Zvraceni, nauzea

méneé Casté

Bolesti bficha

vzacné

Hypersekrece slin

velmi vzicné
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Daveni

neznameé

Poruchy kiiZe a podkoZni
tkané

Vyrazka, erytém, kopftivka,
svédéni

méné Casté

Dermatitida, hyperhidroza,
zména barvy k7

vzacné

Studeny pot

velmi vzacné

Poruchy ledvin a mocovych
cest

Chromaturie®

vzacné

Celkové poruchy a reakce
v misté aplikace

Extravazace® malatnost

méné Casté

bolesti na hrudi, edém, astenie, vzacné
pocity horka, zimnice
Trombodza v misté injekce, neznadmeé

bolest

! Reakce precitlivélosti, véetné vzacnych piipadd anafylaktického/anafylaktoidniho Soku, které mohou

mit fatalni nésledky.

2 Po podani se miize objevit nazloutlé zbarveni kiiZe, které obvykle vymizi do 6 aZ 12 hodin.

3 Mo¢ miize mit jasné Zluté zbarveni, které se po 24 az 36 hodinach vrati k normalni barve.

4 Extravazace roztoku, kterd zplisobuje intenzivni bolest a miize byt nasledovana nekrézou tkané (viz
bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti).

Hl4aSeni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky lé¢ivého piipravku je dilezité. Umoznuje to pokraovat ve
sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezddouci ucinky prostfednictvim webového formulatre sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9. Predavkovani

Zadny piipad predavkovani nebyl hlagen.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: DIAGNOSTIKA, BARVIVA, ATC kéd: S01JA01

Mechanismus u¢inku

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



https://nezadouciucinky.sukl.cz/
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5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce
Po intraven6znim podani se fluorescein rychle distribuuje a béhem 15 az 20 sekund se objevi
v retinalni tkani.

Ptiblizné 80 % fluoresceinu je vazano na plazmatické proteiny (zejména na albumin) a 15 az 17 % na
erytrocyty.

Biotransformace

Po intravendznim podani se fluorescein rychle pfemeéni na fluorescein-glukuronid, ktery rovnéz ma
fluorescencni vlastnosti.

Po 4 az 5 hodinach je témer veskera plazmaticka fluorescence zptisobena fluorescein-glukuronidem.
Plazmaticka farmakokinetika fluoresceinu je u diabetikli a nediabetiki stejna.

Eliminace

Fluorescein se vylucuje moci ve formé& nezménéného metabolitu fluorescein-glukuronidu béhem 24—
36 hodin po podani. Mo¢ miize béhem této doby mit jasné€ zlutou barvu.

Plazmaticky polocas fluoresceinu a jeho glukuronidu je ptiblizn€ 23,5, respektive 264 minut.

5.3.  Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zakladé konvencnich farmakologickych studii bezpe¢nosti neodhalily
z4dné zvlastni riziko pro ¢loveéka.

In vitro a in vivo studie genotoxicity provedené se sodnou soli fluoresceinu byly v Amesové testu,
testu chromosomalnich aberaci a v mikronuklearnim testu u mysi negativni. Pozitivni vysledky byly
ziskany v testu mysiho lymfomu, testu vymeény sesterskych chromatid in vitro na buiikach ovarii
ktecika ¢inského a in vivo na buiikach mysi kostni diené.

U potkanti a kralika fluorescein embryotoxické a teratogenni ucinky nevykazoval.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1.  Seznam pomocnych litek
Hydroxid sodny, voda pro injekci

6.2.  Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento lécCivy piipravek misen s jinymi
1é¢ivymi pripravky.

Injekéni roztoky s kyselym pH (zejména antihistaminika) mohou kvuli zasaditému pH vyvolat

precipitaci fluoresceinu a nemély by byt aplikovany soucasné stejnym intravendznim vstupem.

Doporucuje se vyhnout se michani fluoresceinu s jinymi roztoky nebo jeho soucasnému pouziti
s intravenoznimi roztoky. Fyzikalné-chemickou inkompatibilitu nelze vyloudit.
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6.3.  Doba pouzitelnosti

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

6.4.  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Pred otevienim: zadné zvlastni pozadavky na uchovavani
Podminky pro uchovavani lécivého 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 k dispozici vSechny velikosti baleni.

6.6.  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Vizualné zkontrolujte, zda obsah ampulky neobsahuje malé ¢astice nebo nema neobvyklé zabarveni.
Roztok nemichejte ani nefed’te v injekcni stfikacee s jinymi roztoky ani s jinymi 1é¢ivymi piipravky.
Zilni vstup musi byt pied a po injekci proplachnut, aby se piedeslo reakcim inkompatibility.
FLUOCYNE 10% je ur€en pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo

odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Nejsou nutna zadna zvlastni opatieni pro likvidaci.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

SERB

40 AVENUE GEORGE V
75008 PARIS

FRANCIE

8. REGISTRACNI CISLO(A)
e 369 542-2: 5ml « lahvicka » ampulka (sklo). Krabicka po 1

e 367 517-0: Sml « lahvicka » ampulka (sklo). Krabicka po 6
e 365 669-8: 5ml « lahvicka » ampulka (sklo). Krabicka po 10
o 566 130-9: Sml « lahvicka » ampulka (sklo). Krabicka po 60

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29. zafi 1997

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

20. listopadu 2025
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11. DOZIMETRIE
Neuplatiiuje se.

12. NAVOD PRO PRIPRAVU RADIOFARMAK
Neuplatiiuje se.

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
Seznam [




