Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Fluoresceine 10 % Faure Injektionslosung
Fluoresceinnatrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arztoder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Fluoresceine 10 % Faure und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Fluoresceine 10 % Faure beachten?
Wie ist Fluoresceine 10 % Faure anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Fluoresceine 10 % Faure aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A

1. Was ist Fluoresceine 10 % Faure und wofiir wird es angewendet?

Fluoresceine 10 % Faure enthilt Fluorescein, ein farbgebendes Diagnostikum. Das bedeutet, dass es
bei Tests eingesetzt wird und nicht zur Behandlung einer Erkrankung. Es hat keinerlei
pharmakologische Wirkung.

Fluoresceine 10 % Faure wird zur Durchfiihrung einer Fluoreszenzangiographie angewendet, das ist
ein Test, bei dem Aufnahmen der Blutgefifle im Augenhintergrund gemacht werden. Damit kann Thr
Arzt eine Diagnose stellen, erhilt er Hinweise auf die notwendige Behandlung und kann er den
Zustand der Blutgefdlle im Augenhintergrund iiberwachen.

Dieses Préparat ist ausschlieBlich zur intravendsen Injektion und zu diagnostischen Zwecken bestimmt
bei Erwachsenen (ab 18 Jahren).

2. Was sollten sie vor der Anwendung von Fluoresceine 10 % Faure beachten?

Fluoresceine 10 % Faure darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Fluorescein oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.
- Dieses Arzneimittel darf nicht arteriell (in die Arterien) oder intrathekal (in den Liquorraum)
injiziert werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Fluoresceine 10 % Faure darf nur durch den Arzt oder das medizinische Fachpersonal verabreicht
werden.

Ihr Arzt oder andere Angehorige der Gesundheitsberufe werden Thnen dieses Arzneimittel {iber eine
Injektion in eine Threr Venen verabreichen. Eine Injektion mit Fluoresceine 10 % Faure ist nur zur
intravendsen Injektion bestimmt und DARF NICHT in Arterien oder in den Liquorraum injiziert
werden.



Informieren Sie Ihren Arzt, bevor Sie Fluoresceine 10 % Faure erhalten,
- wenn Sie an Asthma bronchiale leiden.
- wenn Sie wihrend einer friiheren Angiographie mit anderen Diagnostika schon einmal eine
schwere allergische Reaktion gehabt haben.
- wenn Sie Herzprobleme haben.
- wenn Sie Diabetiker sind.

Allergische Reaktionen

Schwere und akute allergische Reaktionen, darunter ein anaphylaktischer Schock, die tédlich sein
konnen, wurden in seltenen Fillen bei Patienten beobachtet, die eine Injektion mit Fluoresceine 10 %
Faure erhalten hatten. Vor der Injektion von Fluoresceine 10 % Faure werden Thnen méglicherweise
Arzneimittel verabreicht, die das Risiko auf infusionsgebundene Reaktionen senken kénnen (siehe
»Wahrend der Behandlung mit Fluoresceine 10 % Faure verabreichte Arzneimittel* in Abschnitt 3).

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie Symptome
feststellen, die auf eine allergische Reaktion hinweisen kénnen, zum Beispiel: Schmerzen in der Brust,
Gefiihl der Beklemmung, pfeifende Atmung oder Atembeschwerden, Fieber, Hautausschlag und
Nesselsucht, Anschwellen von Gesicht, Hals und Rachen, Ohnmacht.

Reaktionen an der Einstichstelle

Wenn die Injektionsldsung aulerhalb der Vene ausliuft, kann dies Schidigungen der Haut oder eine
Entziindung der BlutgefiBle sowie eine Schidigung des Gewebes dicht bei der Einstichstelle
verursachen. Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn Sie Schmerzen, eine Schwellung oder eine Rétung
an der Einstichstelle bemerken. Diese Anzeichen sind am Anfang von Abschnitt 4 angefiihrt.

Biologische Tests

Fluoresceine 10 % Faure kann 3 bis 4 Tage nach der Fluoreszenzangiographie Blut- und Harntests
beeinflussen. Wenn Sie sich wihrend dieser Periode Blut- oder Harntests unterziehen miissen, denken
Sie daran, Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal dariiber zu informieren, dass Sie kiirzlich
eine Fluoreszenzangiographie hatten.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Fluoresceine 10 % Faure bei Kindern und Jugendlichen wurde nicht untersucht.
Daher darf dieses Arzneimittel nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet
werden.

Anwendung von Fluoresceine 10 % Faure zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Das ist besonders wichtig, wenn Sie Betablocker einnehmen (Arzneimittel zur Behandlung von
Herzerkrankungen) oder wenn Sie Augentropfen auf Grundlage von Betablockern anwenden
(Arzneimittel zur Behandlung von Augenerkrankungen).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Ihr Arzt wird mogliche Risiken im Zusammenhang mit der Anwendung von Fluoresceine 10 % Faure
wihrend der Schwangerschaft mit [hnen besprechen.

Nach der Fluoreszenzangiografie geht Fluorescein 7 Tage lang in die Muttermilch {iber.
Wihrend dieses Zeitraums muss das Stillen nach der Untersuchung 7 Tage lang unterbrochen werden.
Muttermilch ist abzupumpen und zu verwerfen.



Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Das Verfahren einer Fluoreszenzangiographie bringt normalerweise die Anwendung von
Arzneimitteln mit sich, die das Sehvermdgen beeintrachtigen. Sie diirfen also keine Fahrzeuge fithren
und Maschinen bedienen, solange Thr Sehvermdgen beeintréichtigt ist.

Fluoresceine 10 % Faure enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt 65,5 mg Natrium (Hauptbestandteil von Koch-/Speisesalz) pro Ampulle.
Dies entspricht 3,3 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen tdglichen Natriumaufnahme
iber die Nahrung.

3. Wieist Fluoresceine 10 % Faure anzuwenden?

Fluoresceine 10 % Faure darf nur durch den Arzt oder das medizinische Fachpersonal verabreicht
werden.
1hr Arzt wird die Injektion fiir Sie zubereiten und sie Ihnen verabreichen.

Eine geringe Menge von Fluoresceinnatrium wird in ein Blutgefill bevorzugt in Threm Arm injiziert
(das nennt man ,,intravenose Injektion* oder ,,IV-Injektion®). Das Fluorescein wird {iber den
Blutkreislauf im ganzen Korper verteilt und erreicht das Auge in 15 bis 20 Sekunden. Eine Kamera
mit Spezialfiltern, die den Farbstoff sichtbar machen, wird dann verwendet, um Aufnahmen des
Augenhintergrunds zu verschiedenen Zeitpunkten zu machen, bis zu 30 Minuten nach der Injektion.
Anhand der Art und Weise, auf die der Farbstoff auf den Aufnahmen verteilt ist, kann der Arzt die
Durchblutungsprobleme im Auge beurteilen.

Der Farbstoff wird nach 24 bis 36 Stunden iiber den Stuhl und den Harn aus dem Kérper
ausgeschieden.

Wahrend mindestens 30 Minuten nach dem Test miissen Sie genau {iberwacht werden, um eine
eventuelle allergische Reaktion festzustellen.

Die iibliche Dosis ist der Inhalt einer Ampulle von 5 ml, die intravends injiziert wird.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Anwendung von Fluoresceine 10 % Faure bei Kindern und Jugendlichen wurde nicht untersucht.
Daher darf dieses Arzneimittel nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet
werden (siehe Abschnitt 2).

Anwendung bei ilteren Patienten
Fluoresceine 10 % Faure kann bei Patienten ab 65 Jahren angewendet werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Fluoresceine 10 % Faure angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie denken, dass Thnen zu viel Fluoresceine 10 % Faure verabreicht wurde, nehmen Sie
unverziiglich Kontakt auf mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Anwendung von Fluoresceine 10 % Faure vergessen haben
Fluoresceine 10 % Faure darf nur durch den Arzt oder das medizinische Fachpersonal verabreicht
werden.

Wenn Sie die Anwendung von Fluoresceine 10 % Faure abbrechen
Fluoresceine 10 % Faure darf nur durch den Arzt oder das medizinische Fachpersonal verabreicht

werden.

Wihrend der Behandlung mit Fluoresceine 10 % Faure verabreichte Arzneimittel



Vor der Injektion von Fluoresceine 10 % Faure verabreichen Ihnen Thr Arzt oder das medizinische
Fachpersonal moglicherweise Arzneimittel, die das Risiko auf infusionsgebundene Reaktionen senken
konnen. Dazu gehoren Antihistaminika und Kortikosteroide (ein entziindungshemmendes
Arzneimittel).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bestimmte Nebenwirkungen konnen schwer sein und erfordern sofortige éirztliche Behandlung:

- Schwere allergische Reaktionen, darunter ein anaphylaktischer Schock(gelegentlich, kann bis zu 1
von 100 Personen betreffen) / anaphylaktoider Schock (selten, kann bis zu 1 von 1.000 Personen
betreffen), die lebensbedrohlich sein konnen, wurden bei Patienten beobachtet, die Fluoresceine 10 %
Faure erhalten hatten. Diese Reaktionen erfordern eine sofortige érztliche Behandlung. Wenden Sie
sich unverziiglich an Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie eines der folgenden
Symptome feststellen: Schmerzen in der Brust (selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen)
oder Gefiihl der Beklemmung (nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschétzbar), pfeifende Atmung (selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen) oder
Atembeschwerden (selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen), Hautausschlag und
Nesselsucht (selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen), Anschwellen von Gesicht, Lippen
oder Zunge, Ohnmacht (selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen).

- Reaktionen an der Einstichstelle, zum Beispiel Entziindung der Venen. Mogliche Symptome sind:
Entziindung und Schmerzen durch ein Blutgerinnsel am Verabreichungsort (nicht bekannt:
Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar), Schwellung (selten (kann bis
zu 1 von 1.000 Personen betreffen), Schmerzen (nicht bekannt: Hiufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschitzbar), und R6tung an der Einstichstelle, die eine Gewebeschadigung
verursachen kdnnen. Wenn das Préparat in das Gewebe rund um den Verabreichungsort leckt
(Extravasat) (gelegentlich, kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen), konnte eine schmerzhafte
Entziindungsreaktion auftreten, die sogar ein Absterben von Gewebe verursachen kann. Wenden
Sie sich an Thren Arzt, wenn Sie eines dieser Symptome feststellen.

Sie miissen nach dem Test mindestens 30 Minuten lang unter &rztlicher Aufsicht bleiben, damit Sie
gegebenenfalls addquat behandelt werden konnen.

Andere Nebenwirkungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen)

Allergische Reaktionen, Verlust des Bewusstseins, niedriger Blutdruck, Ubelkeit, Erbrechen,
Ausschlag, Hautrétung, Nesselsucht, Unwohlsein.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen)

Koma, Krampfanfall, Kopfschmerzen, Schwindel, Prickeln, verdnderter Geschmack, Beben eines
Teils Thres Korpers, Herzstillstand, Herzinfarkt, plotzlicher Blutdruckabfall (Herz-Kreislauf-Kollaps),
erhohte Herzfrequenz, verminderte Herzfrequenz, Schock, Hitzewallungen, Blasse, Kehlkopfodem,
Asthma, Atemlosigkeit, Husten, Rachenreizung, Niesen, Atembeschwerden, Bauchschmerzen,
Dermatitis, iiberméBiges Schwitzen, Verfarbung (Gelbfarbung) der Haut, Verfiarbung (Gelbfirbung)
des Harns, Odem, Schwiiche, Wirmegefiihl, Schiittelfrost.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Personen betreffen)
Geringe Anzahl von Blutplittchen, teilweiser oder totaler Gefiihlsverlust in einem Teil des Korpers,
Atemstillstand, Lungenddem, iiberhdhte Speichelabsonderung, kalter Schweil3.




Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschdtzbar)
Schlaganfall, Stérung der Sprache (Aphasie), Blutgerinnsel in einer Vene, Bluthochdruck,
Atemstorung, Engegefiihl im Rachen, Wiirgen.

Nach der Verabreichung von Fluoresceine 10 % Faure wird Ihre Haut voriibergehend gelblich aussehen.
Das kann bis zu 12 Stunden nach der Verabreichung dauern. Sie werden auch feststellen, dass Ihr Harn
24 bis 36 Stunden nach der Verabreichung hellgelb sein wird.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber::

Belgien

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

E-mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy oder Abteilung Pharmazie und Medikamente
(Division de la pharmacie et des médicaments) der Gesundheitsbehdrde in Luxemburg

Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Fluoresceine 10 % Faure aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Fluoresceine 10 % Faure enthilt
- Der Wirkstoff ist Fluoresceinnatrium. Eine Ampulle von 5 ml enthélt 500 mg Fluoresceinnatrium.
- Die sonstigen Bestandteile sind Natriumhydroxid und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Fluoresceine 10 % Faure aussieht und Inhalt der Packung
Fluoresceine 10 % Faure ist in Injektionsampullen aus Glas erhiltlich.
Es ist in Packungen mit 10 Ampullen von 5 ml erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer
SERB SA, Avenue Louise 480, 1050 Briissel, Belgien

Hersteller
SERB, 32 rue de Monceau, 75008 Paris, Frankreich


http://www.notifieruneffetindesirable.be
mailto:adr@fagg-afmps.be
http://www.guichet.lu/pharmakovigilanz

Zulassungsnummer: Belgien: BE162811, Luxemburg: 2011030045
Verkaufsabgrenzung: verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 04/2026.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

- Vor der Anwendung ist der Inhalt der Ampulle sorgfaltig zu kontrollieren, um sicherzustellen, dass
keine Verfarbung des Préparats oder kein Partikelniederschlag der Losung vorliegt.

- In der Spritze nicht mit anderen Losungen mischen oder verdiinnen. Intravendse Kaniilen vor und
nach der Injektion des Arzneimittels spiilen, um Reaktionen physikalischer Inkompatibilitdt zu
vermeiden.

- Fluoresceine 10 % Faure ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht verwendetes
Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu entsorgen.

- Fluoresceine 10 % Faure nicht intrathekal oder intraarteriell verabreichen. Fluoresceine 10 % Faure
sollte in die antecubitale Vene (Vene in der Ellenbeuge) verabreicht werden, nachdem
Vorsichtsmalinahmen ergriffen wurden, um ein Extravasat zu verhindern.

- Arzneimittel mit einem sauren pH-Wert (grundsitzlich Antihistaminika, z. B. Promethazin) oder
Citronensdure nicht gleichzeitig, in derselben Leitung, verabreichen, da diese Arzneimittel ein
Ausfillen von Fluorescein verursachen kdnnen.

- Fluoresceine 10 % Faure enthilt 65,5 mg Natrium (Hauptbestandteil von Koch-/Speisesalz) pro
Ampulle. Dies entspricht 3,3 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen
Natriumaufnahme iiber die Nahrung.

- Vor der Verabreichung dieses Priparats an einen Patienten Abschnitt 3 dieser
Packungsbeilage und die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels beachten.
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