Bijsluiter

BIJSLUITER: INFORMATIE VOOR DE GEBRUIKER

FLUORESCEIN SODIUM STEROP 200 mg/ml
Oplossing voor injectie

Natriumfluoresceine

Lees goed de hele bijsluiter voordat u dit geneesmiddel gaat gebruiken want er staat

belangrijke informatie in voor u.

- Bewaar deze bijsluiter. Misschien heeft u hem later weer nodig.

- Heeft u nog vragen? Neem dan contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige.

- Geef dit geneesmiddel niet door aan anderen, want het is alleen aan u voorgeschreven. Het kan
schadelijk zijn voor anderen, ook al hebben zij dezelfde klachten als u.

- Krijgt u last van een van de bijwerkingen die in rubriek 4 staan? Of krijgt u een bijwerking die
niet in deze bijsluiter staat? Neem dan contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige.

Inhoud van deze bijsluiter

1.  Watis FLUORESCEIN SODIUM STEROP en waarvoor wordt dit geneesmiddel gebruikt?
2. Wanneer mag u FLUORESCEIN SODIUM STEROP niet gebruiken of moet u er extra
voorzichtig mee zijn?

Hoe gebruikt u FLUORESCEIN SODIUM STEROP?

Mogelijke bijwerkingen

Hoe bewaart u FLUORESCEIN SODIUM STEROP?

Inhoud van de verpakking en overige informatie

SN kW

1.  WAT IS FLUORESCEIN SODIUM STEROP EN WAARVOOR WORDT DIT
GENEESMIDDEL GEBRUIKT?

FLUORESCEIN SODIUM STEROP is geindiceerd voor gebruik bij volwassenen en kinderen.

FLUORESCEIN SODIUM STEROP is een gekleurd diagnostisch geneesmiddel dat is geindiceerd
voor het waarnemen van de bloedsomloop in de aders van de oogbodem (fluorescentie-angiografie
van de oogbodem).

2.  WANNEER MAG U FLUORESCEIN SODIUM STEROP NIET GEBRUIKEN OF
MOET U ER EXTRA VOORZICHTIG MEE Z1JN?

Wanneer mag u FLUORESCEIN SODIUM STEROP niet gebruiken?
U bent allergisch voor fluoresceine of voor een van de stoffen in dit geneesmiddel. Deze stoffen kunt
u vinden in rubriek 6 van deze bijsluiter.

Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met FLUORESCEIN SODIUM STEROP?
Neem contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige voordat u FLUORESCEIN SODIUM
STEROP gebruikt.

De toediening van FLUORESCEIN SODIUM STEROP is voorbehouden aan gekwalificeerd
medisch personeel.
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Verwittig uw arts vooraleer u FLUORESCEIN SODIUM STEROP krijgt:

- Indien u lijdt aan bronchiaal astma.

- Indien u hartproblemen heeft of deze in het verleden heeft gehad.

- Indien u bij een eerdere angiografie met dit product of andere diagnostica een ernstige
allergische reactie heeft gehad.

De injectie van fluoresceine veroorzaakt gele verkleuring van tranen en de huid, daarom is het
aanbevolen om het dragen van zachte lenzen tijdens en onmiddellijk na de behandeling te vermijden.
Fluoresceine kleurt ook urine geel. Deze kleur kan vlekken op kleding veroorzaken.

Allergische reacties

Ernstige en acute allergische reacties met inbegrip van anafylactische shock, wat levensbedreigend
kan zijn, werden in zeldzame gevallen waargenomen bij pati€énten die een intraveneuze injectie van
fluoresceine kregen. Zeg het onmiddellijk aan uw arts of een verpleegkundige indien u symptomen
waarneemt die op een allergische reactie kunnen wijzen, zoals pijn op de borst, beklemmend
gevoel, fluitend of moeilijk ademhalen, koorts, huiduitslag en netelroos, zwelling van het gezicht,
de nek en de keel, flauwte.

Reacties op de injectieplaats

Als de oplossing voor injectie uit de ader lekt (extravasatie), kan deze schade aan de huid of een
ontsteking van de bloedvaten en schade aan de weefsels in de buurt van de injectieplaats
veroorzaken. Zeg het aan uw arts indien u pijn, zwelling of roodheid opmerkt aan de injectieplaats.

Lees ook de rubriek " Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?" wanneer u reeds andere
geneesmiddelen inneemt.

Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?
Gebruikt u naast FLUORESCEIN SODIUM STEROP nog andere geneesmiddelen, heeft u dat kort
geleden gedaan of gaat u dit misschien binnenkort doen? Vertel dat dan uw arts of apotheker.

Het is vooral belangrijk dat u vermeldt of u betablokkers (een geneesmiddel voor de behandeling
van hartaandoeningen) inneemt, oogdruppels op basis van betablokkers (een geneesmiddel voor de
behandeling van oogaandoeningen) gebruikt, of geneesmiddelen die de renale secretie van andere
geneesmiddelen beinvloeden (Organic Anion Transporting Peptides remmers) zoals probenecid
(gebruikt om jicht te behandelen).

Laboratoriumtesten

FLUORESCEIN SODIUM STEROP kan invloed hebben op bloed- of urinetesten gedurende 3 tot 4
dagen na de fluoresceine-angiografie. Als u bloed- of urinetesten moet laten afnemen gedurende
deze periode, denk er dan aan om aan uw arts of verpleegkundige te zeggen dat u kortgeleden een
fluoresceineangiografie hebt ondergaan.

Zwangerschap, borstvoeding en vruchtbaarheid
Bent u zwanger, denkt u zwanger te zijn, wilt u zwanger worden of geeft u borstvoeding? Neem dan
contact op met uw arts voordat u dit geneesmiddel gebruikt.

Uw arts zal met u de mogelijke risico’s bespreken van het gebruik van FLUORESCEIN SODIUM
STEROP gedurende de zwangerschap.
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Fluoresceine wordt uitgescheiden in de moedermelk. U moet stoppen met het geven van
borstvoeding gedurende 4 dagen na een fluoresceine-angiografie.

Rijvaardigheid en het gebruik van machines

De onderzoeksprocedure voor fluoresceine-angiografie omvat gewoonlijk het gebruik van
geneesmiddelen die het zicht verstoren. Daarom mag u geen voertuig besturen of machines
bedienen zolang uw zicht verstoord is.

FLUORESCEIN SODIUM STEROP bevat natrium

Dit middel bevat 122,24 mg natrium (een belangrijk bestanddeel van keukenzout/tafelzout) per
ampul. Dit komt overeen met 6 % van de aanbevolen maximale dagelijkse hoeveelheid natrium in
de voeding voor een volwassene.

3.  HOE GEBRUIKT U FLUORESCEIN SODIUM STEROP?
De toediening van FLUORESCEIN SODIUM STEROP is voorbehouden aan gekwalificeerd
medisch personeel.

Een kleine hoeveelheid natriumfluoresceine wordt via een bloedvat in uw arm of in uw hand
ingespoten (“intraveneuze injectie” of “IV injectie” genaamd). Fluoresceine wordt dan via de
bloedstroom door heel het lichaam getransporteerd en bereikt het oog binnen enkele seconden. Een
camera uitgerust met speciale filters die de kleurstof doen oplichten, wordt dan gebruikt om foto’s
te nemen van de achterkant van het oog op verschillende tijdstippen tot 30 minuten na de injectie.
Het patroon van de kleurstof dat zichtbaar is op de foto’s helpt de arts om circulatieproblemen in
het oog vast te stellen.

De aanbevolen dosering voor volwassenen is 500 mg natriumfluoresceine, intraveneus te injecteren
nadat de nodige voorzorgen zijn genomen om extravasatie te vermijden. Dit komt overeen met een
%2 ampul van 5 ml, d.i. 2,5 ml.

Bejaarden: de dosis moet niet worden aangepast voor bejaarden.
Patiénten met nierinsufficiéntie en dialysepatiénten: de dosis moet niet aangepast worden.
Patiénten met leverinsufficiéntie: de dosis moet niet aangepast worden.

Gebruik bij kinderen
De aanbevolen dosering voor kinderen is 7,5 mg natriumfluoresceine per kg.

Heeft u te veel van FLUORESCEIN SODIUM STEROP gebruikt?

Dit is onwaarschijnlijk omdat uw injectie door gekwalificeerd medisch personeel zal worden
toegediend.

Wanneer u te veel van FLUORESCEIN SODIUM STEROP heeft gebruikt, neem dan onmiddellijk
contact op met uw arts, apotheker of het Antigifcentrum (070/245.245).

Heeft u nog andere vragen over het gebruik van dit geneesmiddel? Neem dan contact op met uw arts,
apotheker of verpleegkundige.

4. MOGELIJKE BIJWERKINGEN
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Zoals elk geneesmiddel kan ook dit geneesmiddel bijwerkingen hebben. Niet indereen krijgt
daarmee te maken.

Verwittig uw arts als u al een intolerantiereactie tijdens een eerder onderzoek hebt gehad.

Sommige bijwerkingen kunnen ernstig zijn en vereisen dringende medische hulpen:

- Ernstige allergische reacties (anafylactische reacties - zelden, komen voor bij maximaal 1 op
1000 patiénten), waaronder levensbedreigende anafylactische/anafylactoide shock (zeer zelden,
komt voor bij minder dan 1 op de 10000 patiénten). Deze reacties vereisen dringende medische
zorgen. Vertel onmiddellijk uw arts of uw verpleegkundige als u een van de volgende
symptomen heeft: ademhalingsmoeilijkheden, onvrijwillige bronchiale spierensamentrekkingen,
zwelling van de keel (zelden, komen voor bij maximaal 1 op de 1000 patiénten), pijn in de
borst, ernstige daling van de bloeddruk (cardiovasculaire collaps) (zeer zelden, komen voor bij
minder dan 1 op de 10000 patiénten).

- Ontsteking en pijn veroorzaakt door bloedstolsels op de injectieplaats (thromboflebitis - vaak
komt voor bij maximaal 1 op de 10 patiénten). Als het product buiten de ader geinjecteerd is
(extravasatie), kan dit ernstige pijn en weefseldood veroorzaken (weefselnecrose - vaak, komt
voor bij maximaal 1 op de 10 patiénten).

Andere bijwerkingen:

Zeer vaak (komt voor bij meer dan 1 op de 10 patiénten):
- Voorbijgaande misselijkheid.

Vaak (komt voor bij maximaal 1 op de 10 patiénten):

- Flauwvallen.

- Braken.

- Het bindvlies, de huid en de urine verkleuren fluorescerend geel. Deze verkleuring is
ongevaarlijk en verdwijnt spontaan maximum 12 uur na toediening.

Soms (komt voor bij maximaal I op de 100 patiénten):

- Overgevoeligheid (huidreacties met jeuk, roodheid, huiduitslag, urticaria).
- Duizeligheid, hoofdpijn.

Buikpijn.

Malaise, rillingen, opvliegers.

Zelden (komt voor bij maximaal 1 op de 1000 patiénten):

- Hypotensie (lage bloeddruk).

- Hartstilstand.

- Stuipen, cerebrovasculair accident (plotseling hersenfunctieverlies door verstopping of
scheuring van een bloedvat).

Zeer zelden (komt voor bij minder dan I op de 1000 patiénten):
- Acuut myocardinfarct (hartaanval door blokkering van de bloedtoevoer naar een deel van het
hart).

Niet bekend (de frequentie kan met de beschikbare gegevens niet worden bepaald):
- Huiduitslag (dermatitis).
- Gevoeligheidsstoornissen die resulteren in prikkend en tintelend gevoel (paresthesie).
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Het melden van bijwerkingen

Krijgt u last van bijwerkingen, neem dan contact op met uw arts, apotheker of verpleegkundige. Dit
geldt ook voor bijwerkingen die niet in deze bijsluiter staan. U kunt bijwerkingen ook melden via
Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten

www.fagg.be

Afdeling Vigilantie

Website: www.eenbijwerkingmelden.be
e-mail: adr@fagg-afmps.be

Door bijwerkingen te melden, helpt u ons om meer informatie te krijgen over de veiligheid van dit
geneesmiddel.

5. HOE BEWAART U FLUORESCEIN SODIUM STEROP?
Buiten het zicht en bereik van kinderen houden.

Voor dit geneesmiddel zijn er geen speciale bewaarcondities.
Niet in de koelkast bewaren.

Dit geneesmiddel bevat geen bewaarmiddel. De oplossing moet direct na opening van de ampul
worden gebruikt.

Oplossing voor éénmalig gebruik. Bewaar het ongebruikt overschot van het geneesmiddel niet voor
een latere toediening.

Gebruik dit geneesmiddel niet meer na de uiterste houdbaarheidsdatum. Die vindt u op de doos na
EXP.

Gebruik dit geneesmiddel niet als u ziet dat de oplossing niet helder is of als u een kleurverandering
van de oplossing, deeltjes of een neerslag in de ampul opmerkt.

Spoel geneesmiddelen niet door de gootsteen of de wc en gooi ze niet in de vuilnisbak. Vraag uw
apotheker wat u met geneesmiddelen moet doen die u niet meer gebruikt. Als u geneesmiddelen op
de juiste manier afvoert worden ze op een juiste manier vernietigd en komen ze niet in het milieu
terecht.

6. INHOUD VAN DE VERPAKKING EN OVERIGE INFORMATIE

Welke stoffen zitten er in FLUORESCEIN SODIUM STEROP?

- De werkzame stof is natriumfluoresceine in een oplossing van 20 % (200 mg/ml). Elke ampul
van 5 ml bevat 1 g natriumfluoresceine.

- De andere stoffen (hulpstoffen) zijn natriumhydroxyde (voor pH-aanpassing) en water voor
Injecties.

Hoe ziet FLUORESCEIN SODIUM STEROP eruit en wat zit er in een verpakking?
Oplossing voor injectie (Injectie).
Waterige, heldere, donkere oranjekleurige oplossing.

Glazen ampullen van 5 ml. Dozen van 5, 10 en 100 ampullen.
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Houder van de Vergunning voor het in de Handel Brengen en fabrikant
LABORATOIRES STEROP NV, Scheutlaan 46-50, 1070 Brussel, Belgié.

Nummer van de Vergunning voor het in de Handel Brengen
BE456284

Afleveringswijze
Op medisch voorschrift.

Deze bijsluiter is voor het laatst goedgekeurd in 01/2026

De volgende informatie is alleen bestemd voor beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg:

- Dien FLUORESCEIN SODIUM STEROP niet toe via intrathecale of intra-arteriéle injectie.

- Raadpleeg de samenvatting van de productkenmerken vooraleer dit product toe te dienen aan
een patiént.

- Injecteer erg langzaam om misselijkheid bij patiénten die eraan lijden te vermijden.

- Niet gelijjktijdig toedienen en met andere oplossingen of andere geneesmiddelen niet mengen
om fysicochemische incompatibiliteitsreacties te vermijden.

- Oplossingen voor injectie met een zure pH (vooral antihistaminica) kunnen een neerslag van
fluoresceine veroorzaken vanwege zijn alkalische pH; dit is een contra-indicatie voor hun
gebruik langs dezelfde intraveneuze weg.

- Alleen verdunnen met water voor injecties.
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