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Alcon

Fluorescein Alcon 10 %

1.

4.

4.1 Anwendungsgebiete

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Fluorescein Alcon 10 % Injektionslésung

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Lésung enthalt 100 mg Fluorescein (als
113,2 mg Fluorescein-Natrium).

Eine Durchstechflasche mit 5 ml enthalt
500 mg Fluorescein (als 566 mg Fluorescein-
Natrium).

Pro Dosis sind bis zu 1,45 % Natrium (un-
gefahr 3,15 mmol aus Fluorescein-Natrium
und Natriumhydroxid) enthalten.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, sieche Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung
Klare, rot-orange Losung

KLINISCHE ANGABEN
Dieses Arzneimittel ist ein Diagnostikum.

Zur Fluoresceinangiographie des Augenhin-
tergrundes.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Erwachsene, einschlieBlich éltere Patienten
5 ml Fluorescein Alcon 10 % rasch in die
Kubitalvene injizieren, nachdem vorbeugen-
de MaBnahmen gegen einen Ubertritt in das
Gewebe getroffen wurden. Eine Dosisreduk-
tion von 5 ml auf 2 ml Fluorescein Alcon 10 %
kann angezeigt sein, wenn ein hochempfind-
liches bildgebendes System, wie z.B. ein
Scanning-Laser-Ophthalmoskop, verwendet
wird.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von
Fluorescein Alcon 10 % bei Kindern und Ju-
gendlichen ist bisher noch nicht erwiesen.
Es liegen keine Daten zur Dosisanpassung
vor. Daher sollte Fluorescein Alcon 10 % bei
Patienten unter 18 Jahren nicht angewendet
werden, da Effizienz und Sicherheit in dieser
Gruppe nicht ermittelt wurde.

Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunk-
tion (glomerulére Filtrationsrate unter
20 ml/min)

Die begrenzte Erfahrung bei der Anwendung
bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion (glomerulare Filtrationsrate unter
20 mi/min), spricht grundséatzlich nicht fir
eine Dosisanpassung. Jedoch kann die Ex-
kretionsphase bei Patienten mit einge-
schréankter Nierenfunktion verlangert sein
(siehe Abschnitt 5.2).

Dialysepatienten: Dosisreduzierung auf
2,5 ml (die Halfte des Inhalts einer Durch-
stechflasche).

Art der Anwendung und Fluoreszenzangio-
graphie

Fluorescein Alcon 10 % darf nur von Arzten
angewendet werden, die Erfahrung mit der
praktischen Durchfiihrung und Interpretation
von Fluoreszenzangiographien haben.

Dieses Produkt sollte nur intravends ver-
abreicht werden.
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Intravendse Kanulen sollten vor und nach
der Injektion von Arzneimitteln mit steriler
0,9%iger Natriumchlorid-Lésung durchge-
spult werden, um physikalische Inkompati-
bilitatsreaktionen zu vermeiden. Nachdem
Vorkehrungen zur Vermeidung einer Extra-
vasation getroffen wurden, wird die Dosis
zUgig (Ublicherweise 1 ml pro Sekunde) mit
einer 23 G-Schmetterlingskanile in die
Kubitalvene injiziert. Innerhalb von 7 bis
14 Sekunden werden normalerweise die
Netz- und AderhautgefaBe durch Fluores-
zenz sichtbar.

Fur weitere Hinweise zur korrekten Verabrei-
chung/Gebrauch dieses medizinischen
Produkts siehe Abschnitte 6.2 und 6.6.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder die in Abschnitt 6.1 genannten sons-
tigen Bestandteile.

Fluorescein Alcon 10 % sollte nicht intra-

thekal oder intraarteriell injiziert werden.
4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Fluorescein-Natrium kann ernsthafte Unver-
traglichkeitsreaktionen verursachen.

Im Falle einer schwerwiegenden Unver-
traglichkeitsreaktion wahrend einer ersten
Angiographie, sollte der Nutzen einer
Fluoresceinangiographie sorgfaltig gegen
die Risiken schwerer Uberempfindlichkeits-
reaktionen (die in manchen Fallen tédlich
enden konnen) abgewogen werden.

Diese Unvertraglichkeitsreaktionen sind
grundsatzlich unvorhersehbar. Sie treten
jedoch haufiger bei Patienten auf, die bei
einer friiheren Fluorescein-Injektion Neben-
wirkungen gezeigt haben, die Uber Symp-
tome wie Ubelkeit und Erbrechen hinaus-
gehen, oder bei Patienten mit einer Vorge-
schichte von Allergien wie z.B. nahrungs-
mittel- oder medikamenteninduzierte Urtika-
ria, Asthma, Ekzeme oder allergische
Rhinitis, sowie bei Patienten mit einer Vor-
geschichte bronchialen Asthmas.

Intradermale Hauttests bieten keine zuver-
lassige Prognose fur Intoleranzreaktionen
und es ist daher riskant, daraus Konsequen-
zen abzuleiten. Fur die Diagnose sollte eine
spezielle Allergiekonsultation durchgefiihrt
werden.

Bei Patienten mit Grunderkrankungen wie
Herzkreislauferkrankungen oder Diabetes
mellitus sowie multipler medikamentoser
Begleittherapie (insbesondere Betablocker,
siehe Abschnitt 4.5) sollten Nutzen und Ri-
siko der Angiographie gegeneinander abge-
wogen werden.

Jede Grunderkrankung, welche die Nieren-
funktion beeintrachtigt, kann fur den Patien-
ten ein zusétzliches Risiko bedeuten. Der
Arzt muss vor der Anwendung von
Fluorescein das Nutzen-Risiko-Verhaltnis auf
Grundlage von erhdhtem Serumkeratinin,
dem Alter des Patienten, seiner Kranken-
geschichte und seinem aktuellen Gesund-
heitsstand medizinisch beurteilen.

Aus der Literatur geht hervor, dass eine
Fluoresceinangiographie aufgrund der Er-

hoéhung des Serumkreatininins eine kontrast-
mittelinduzierte Nephropathie verursachen
kann. Kontrastmittelinduzierte Nephropathie
ist ein moglicher Risikofaktor flr das Fort-
schreiten einer Nierenerkrankung im End-
stadium.

Jeder Patient sollte vor der Angiographie
ausfuhrlich zu kardiopulmonéren Vorerkran-
kungen oder einer Vorgeschichte von Aller-
gien befragt werden. Auch sollte nach Be-
gleitmedikationen (wie Betablockern ein-
schlieBlich betablockerhaltiger Augentropfen,
siehe Abschnitt 4.5) gefragt werden. Ist eine
Untersuchung bei einem Patienten erforder-
lich, der mit Betablockern (einschlieBlich
betablockerhaltiger Augentropfen) behandelt
wird, sollte sie unter der Aufsicht eines Arz-
tes mit Erfahrung in der Intensivmedizin
(Wiederbelebung) erfolgen. Gleiches gilt fir
Patienten, die hinsichtlich Uberempfindlich-
keitsreaktionen gefahrdet sind. Die vaskula-
ren Kompensationsreaktionen auf einen
anaphylaktischen Schock k&nnen unter
Betablocker-Therapie abgeschwécht sein.
Ebenso kann die Wirksamkeit von Adrenalin
im Falle eines kardiovaskularen Schocks
herabgesetzt sein. Vor jeder Injektion von
Fluorescein-Natrium sollte der Arzt nach
einer begleitenden Behandlung mit Beta-
blockern fragen.

Pramedikationen kénnen verabreicht wer-
den. Das Risiko fur schwerwiegende Neben-
wirkungen bleibt jedoch trotzdem bestehen.
Pramedikationen vor der Fluorescein-Injek-
tion umfassen Uberwiegend orale H1-Anti-
histaminika, gefolgt von Kortikosteroiden. In
Anbetracht der geringen Inzidenz solcher
Nebenwirkungen wird eine Pramedikation
nicht fur alle Patienten empfohlen.

Aufgrund des Risikos von Uberempfindlich-
keitsreaktionen auf Fluorescein-Natrium ist
es erforderlich, dass

e der Patient vom durchfihrenden Augen-
arzt wahrend der Untersuchung und
mindestens 30 Minuten danach engma-
schig Uberwacht wird;

e die Infusionsleitung mindestens 5 Minuten
lang bestehen bleibt, damit eine even-
tuelle schwere Nebenwirkung unverzlglich
behandelt werden kann;

¢ Notfallbesteck fur die Wiederbelebung
bereitgehalten wird, die zuerst das Legen
eines zweiten intravendsen Zugangs er-
fordert. Uber diesen Zugang kann das
Plasmavolumen wiederhergestellt werden
(wassrige polyionische oder kolloidale
Plasmaersatzldsungen) sowie intravends
Adrenalin in der empfohlenen Dosis injiziert
werden (siehe Abschnitt 4.5).

Hinweis:

Extravasation sollte vermieden werden, da
durch den hohen pH-Wert der Fluorescein-
Lésung schwere lokale Gewebeschadigun-
gen verursacht werden kdnnen (schwere,
Uber Stunden anhaltende Armschmerzen,
Hautabldésung, oberflachliche Phlebitis). Die
korrekte intravendse Position der Nadel-
spitze muss gewahrleistet sein. Bei Gewebe-
Ubertritten ist die Injektion sofort abzubre-
chen. Zur Versorgung des geschadigten
Gewebes und zur Schmerzlinderung miissen
geeignete MaBnahmen ergriffen werden.
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Bei rontgenologischen Untersuchungen vor
Ablauf von 36 Stunden (maximale Dauer der
Fluorescein-Ausscheidung) kann es infolge
Sichtbarwerdens der Ausscheidungsorgane
zu Fehlinterpretationen kommen.

Dieses Arzneimittel enthélt 72,45 mg Natrium
pro 5 ml Ampulle. Das entspricht 3,7 % des
von der WHO maximal empfohlenen Tages-
bedarfs von 2 g Natrium fur Erwachsene.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Fluorescein ist ein relativ inerter Farbstoff
und spezielle Untersuchungen zu Arznei-
mittel-Interaktionen sind nicht bekannt. Es
liegen jedoch einzelne Fallberichte zu po-
tenziellen Wechselwirkungen mit organi-
schen Anionen-Transportern und zur Beein-
flussung bestimmter Labortests vor.
Fluorescein kann nach der Anwendung be-
stimmte Blut- und Urinwerte fUr 3 bis 4 Tage
beeinflussen. Vorsicht ist geboten beim
therapeutischen Drug Monitoring von Wirk-
stoffen mit einem engen therapeutischen
Fenster, z. B. Digoxin und Chinidin. Verbin-
dungen, die den aktiven Transport organi-
scher Anionen hemmen oder mit ihm kon-
kurrieren (z. B. Probenecid), kdnnen sich auf
das systemische Profil von Fluorescein aus-
wirken.

Die gleichzeitige Gabe von Fluorescein Alcon
10 % und Betablockern (einschlieBlich bet-
ablockerhaltiger Augentropfen) kann in sel-
tenen Fallen schwere anaphylaktische Reak-
tionen verursachen. Betablocker kdnnen die
Effektivitat der vaskularen Kompensations-
reaktion nach einem anaphylaktischen
Schock reduzieren. Auch kdnnen Betablo-
cker im Falle eines Herz-/Kreislaufkollaps,
bei dem eine intensive pharmakologische
Therapie und sogar wiederbelebende MaB-
nahmen erforderlich sein konnen, die Wirk-
samkeit von Adrenalin herabsetzen (siehe
Abschnitt 4.4).

Die gleichzeitige intravendse Injektion oder
das Mischen von Fluorescein Alcon 10 % mit
anderen Losungen ist zu vermeiden, da
Wechselwirkungen nicht auszuschlieBen
sind.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

FUr Fluorescein Alcon 10 % liegen keine oder
nur begrenzte Daten Uber eine Anwendung
in der Schwangerschaft vor. Tierstudien
ergaben keine Hinweise auf teratogene Ef-
fekte (siehe 5.3). Als VorsichtsmaBnahme
sollte man wéhrend der Schwangerschaft
vorzugsweise auf die Verwendung von
Fluorescein Alcon 10 % verzichten.

Stillzeit

Nach systemischer Gabe geht Fluorescein-
Natrium bis zu 7 Tage lang in die Muttermilch
Uber. Ein Risiko flr den gestillten Saugling
kann nicht ausgeschlossen werden. Daher
sollte das Stillen nach einer Fluoresceinan-
giographie flir 7 Tage unterbrochen und die
Muttermilch abgepumpt und verworfen
werden.

Fertilitat

Bezliglich der Auswirkungen einer intravend-
sen Gabe von Fluorescein auf die Fertilitat
wurden keine Studien durchgefuhrt.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Falls wahrend der Fluoreszenzangiographie
fur die Untersuchung eine Mydriasis not-
wendig sein sollte, ist dadurch die Sehleis-
tung und somit das Reaktionsvermdgen im
StraBenverkehr oder bei der Bedienung von
Maschinen beeinflusst. Die Patienten missen
darauf aufmerksam gemacht werden, dass
bis zur Normalisierung des Sehvermdgens
das Fuhren von Fahrzeugen sowie das Be-
dienen von geféhrlichen Maschinen zu un-
terlassen ist.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Die haufigsten behandlungsbedingten Ne-
benwirkungen waren Ubelkeit, Erbrechen,
Synkopen und Pruritus. Weitere kurz nach
der Fluorescein-Injektion aufgetretene
schwerwiegendere Nebenwirkungen um-
fassen Angioddeme, Atemstdrungen (Bron-
chospasmen, Larynxédeme und Atemver-
sagen), anaphylaktischer Schock, Hypo-
tension, Verlust des Bewusstseins, Kon-
vulsion, Atemstillstand und Herzstillstand.

Tabellarische Zusammenfassung der Neben-
wirkungen

Die aufgefuhrten Nebenwirkungen wurden
als behandlungsbedingt bewertet und sind
folgendermaBen definiert: sehr haufig
(= 1/10), haufig (= 1/100 bis < 1/10), gele-
gentlich (= 1/1.000 bis < 1/100), selten
(= 1/10.000 bis < 1/1.000), sehr selten
(< 1/10.000) oder nicht bekannt (Haufigkeit
auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschéatzbar). In jeder Haufigkeitskategorie
sind die Nebenwirkungen nach abnehmen-
dem Schweregrad angeordnet.

Siehe Tabelle

Beschreibung ausgewahlter Nebenwirkun-
gen

Eine gelbliche Verfarbung der Haut kann auf-
treten, die jedoch Ublicherweise innerhalb
von 6 bis 12 Stunden wieder verschwindet.
Der Urin kann ebenfalls eine kraftige Gelb-
farbung aufweisen; diese verschwindet nach

24 bis 36 Stunden.

Atemwege, des Brustraums | Selten:
und Mediastinums Sehr selten:

Systemorgankl Nebenwirkung [MedDRA-Terminologie v. 16.0]
Erkrankungen des Gelegentlich: Uberempfindlichkeit
Immunsystems Selten: anaphylaktische Reaktion
Sehr selten: anaphylaktischer Schock
Erkrankungen des Héufig: Synkopen
Nervensystems Gelegentlich: Dysphasie, Parasthesien, Schwindelgefuhl,
Kopfschmerzen
Sehr selten: Konvulsionen
Nicht bekannt:  apoplektischer Insult, vertebrobasilare
Insuffizienz, Verlust des Bewusstseins,
Tremor, Hypoasthesie, Geschmacksstorung
Herzerkrankungen Selten: Herzstillstand
Sehr selten: Angina pectoris, Bradykardie, Tachykardie
Nicht bekannt:  Myokardinfarkt
GefaBerkrankungen Gelegentlich: Thrombophlebitis
Selten: Hypotonie, Schock
Sehr selten: Hypertonie, Vasospasmen, GefaBdilatierung,
Bléasse, Hitzewallung
Erkrankungen der Gelegentlich: Husten, Engegeflhl des Halses

Bronchospasmen

Atemstillstand, Lungenddem, Asthma,
Kehlkopfédem, Dyspnoe, Nasenddem,
Niesen.

Nicht bekannt:  Rachenreizung
Erkrankungen des Gastro- | Sehr hédufig: Ubelkeit
intestinaltraktes Héaufig: abdominale Beschwerden, Erbrechen
Gelegentlich: Abdominalschmerz
Nicht bekannt.  Brechreiz
Erkrankungen der Haut und | Haufig: Pruritus
des Unterhautzellgewebes | Gelegentlich: Urtikaria
Nicht bekannt:  Ausschlag, kalter Schwei3, Ekzem, Erythem,
Hyperhidrosis, Hautverfarbung
Allgemeine Erkrankungen Héufig: Extravasation
und Beschwerden am Gelegentlich: Schmerzen, Warmegefinl
Verabreichungsort Nicht bekannt:  Brustkorbschmerz, Odem, Unwohlsein,

Asthenie, Schuttelfrost
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Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehorige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bun-
desinstitut fur Arzneimittel und Medizinpro-
dukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Angesichts des minimalen Risikos einer
Uberdosierung von Fluorescein Alcon 10 %
sind toxische Auswirkungen nicht zu er-
warten.

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Diagnos-
tika, Farbstoffe.
ATC-Code: SO1JAOT

Der Wirkstoff Fluorescein-Natrium ist ein
Fluorochrom, das in der Medizin als Farb-
stoff-Diagnostikum eingesetzt wird.
Fluorescein dient der Sichtbarmachung von
BlutgefaBen des Augenhintergrunds (Angio-
graphie der Retina und der Choroidea).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Verteilung

Etwa 7 bis 14 Sekunden nach intravendser
Injektion in die Kubitalvene tritt Fluorescein
in die Zentralarterie des Auges ein. Innerhalb
weniger Minuten nach intravendser Verabrei-
chung von Fluorescein kommt es zu einer
gelblichen Verfarbung der Haut, die sich
innerhalb von 6 bis 12 Stunden zurdckbildet.
Unterschiedliche Berechnungen des Ver-
teilungsvolumens zeigen, dass Fluorescein
sich gut ins Interstitium (0,5 I/kg) verteilt.

Biotransformation

Fluorescein wird schnell zu Fluorescein-
Monoglucuronid metabolisiert. Innerhalb
1 Stunde nach der intravendsen Verabrei-
chung von Fluorescein-Natrium (14 mg/kg)
an 7 gesunde Probanden wurden ca. 80 %
des Plasma-Fluorescein zu Fluorescein-
Monoglucuronid konjugiert, was auf eine
relativ schnelle Bindung hinweist.

Fluorescein und seine Metaboliten werden
Uberwiegend Uber die Nieren ausgeschieden.
Nach intravendser Verabreichung weist der
Urin fur 24 bis 36 Stunden eine leichte Fluo-
reszenz auf. FUr die Nieren-Clearance wurde
eine Rate von 1,75 ml/min/kg berechnet, die
(konjugationsbedingte) Leber-Clearance liegt
bei 1,50 ml/min/kg. Die systemische
Fluorescein-Clearance ist im Wesentlichen
48 bis 72 Stunden nach Verabreichung von
500 mg Fluorescein abgeschlossen. Obwohl
die Exkretionsphase bei Patienten mit ein-
geschrankter Nierenfunktion (glomerulare
Filtrationsrate unter 20 ml/min) langer an-
dauern kann, weist die vorhandene, begrenz-
te Erfahrung mit Patienten mit eingeschréank-
ter Nierenfunktion darauf hin, dass im All-

004199-82723

gemeinen keine Dosisanpassung erforderlich
ist.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

6.

Nicht-klinische Daten, die auf Studien zur
Toxizitat bei Einmalgabe basieren, lassen
keine Geféahrdung flr den Menschen er-
kennen.

Weder bei Kaninchen noch bei Ratten wirk-
te Fluorescein teratogen. Fluorescein pas-
siert die Plazentaschranke. Nach intraven-
ser Applikation von 500 mg/kg wurde bei
Ratten sowohl in den Fdten als auch im
Fruchtwasser eine intensive Fluoreszenz
nachgewiesen.

Untersuchungen zur Mutagenitat ergaben
keine Hinweise auf mutagene Effekte von
Fluorescein-Natrium.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-
Wertes)

Salzsaure (zur Einstellung des pH-Wertes)
Wasser fUr Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilitaten

Da keine Kompatibilitdtsstudien vorliegen,
darf dieses Praparat nicht mit anderen Arz-
neimitteln gemischt werden.

Um physikalische Inkompatibilitatsreaktionen
zu vermeiden, sollte dieses Produkt nicht
gleichzeitig mit anderen Injektionsldsungen
mit saurem pH-Wert (insbesondere Antihis-
tamine) Uber denselben intravendsen Zugang
verabreicht werden (siehe Abschnitt 4.2 zu
Informationen Uber Kandlen).

Nach Anbruch muss die Durchstechflasche
unverzuglich verwendet werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir

die Aufbewahrung

Nicht Uber 25 °C lagern.

Nicht einfrieren.

Durchstechflaschen im Umkarton aufbewah-
ren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behéltnisses

Glas-(Typ ) Durchstechflasche mit grauen
Chlorobutyl-beschichteten Gummistopfen
und Aluminium-Versiegelung mit Polypropy-
len-Verschlusskappe.

Packung mit 12 Durchstechflaschen zu 5 ml
Injektionslésung.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Vor Gebrauch ist die Lésung visuell auf Par-
tikel und Verfarbungen zu Uberprifen. Die
L&sung darf nur verwendet werden, wenn
sie klar und partikelfrei ist. Nur fur den ein-
maligen Gebrauch bestimmt. Nicht ver-
wendetes Produkt oder Abfallmaterial ist
gemaB den nationalen Anforderungen zu
entsorgen. Fluorescein Alcon 10 % darf nicht

verwendet werden, wenn die Durchstech-
flasche zerbrochen oder beschadigt ist.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Alcon Deutschland GmbH
Heinrich-von-Stephan-StraBe 17
79100 Freiburg

8. ZULASSUNGSNUMMER
6375757.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER

ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

11. Méarz 2005 / 26. Juni 2012

10. STAND DER INFORMATION
Mérz 2022

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Zentrale Anforderung an:
Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Mainzer LandstraBe 55
60329 Frankfurt
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