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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Fluoresceina SERB 100 mg/ml solug¢@o injectavel
Fluoresceina sédica

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém
informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

O que contém este folheto:

1. O que € Fluoresceina SERB e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Fluoresceina SERB
. Como utilizar Fluoresceina SERB

. Efeitos secunddrios possiveis

. Como conservar Fluoresceina SERB

. Contetddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que € Fluoresceina SERB e para que € utilizado

A Fluoresceina SERB 100 mg/ml é uma solu¢@o injectavel contida numa ampola de 5 ml.
A Fluoresceina SERB 100 mg/ml é um corante marcador, adequado para exames de
diagndstico clinico, nomeadamente para as angiografias fluoresceinicas do fundo do olho.
Este medicamento ¢ para injecdo intravenosa e apenas para uso em diagndstico.
Fluoresceina SERB 100 mg/ml, solug¢@o injectivel

A substancia ativa € a fluoresceina sddica. Cada ampola de 5 ml contém 500 mg de
fluoresceina sédica.

Os outros componentes sdo hidréxido de sédio (para ajustes de pH) e d4gua para preparacdes

injectaveis.

O corante € eliminado do organismo nas fezes e na urina em 2 a 3 dias.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Fluoresceina SERB

No caso de ja ter utilizado fluoresceina anteriormente e ter desenvolvido reagdes de
intolerancia graves, todas as novas utilizagdes devem ser ponderadas.

Nao utilize Fluoresceina SERB
-se tem alergia (hipersensibilidade) a fluoresceina sédica ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgao 6).



APROVADO EM
03-08-2018
INFARMED

- se for alérgico aos derivados fluoresceinicos. Se pensa que pode ser alérgico fale com o seu
médico

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Fluoresceina SERB.
Antes da administragdo, devera ser obtida uma histéria médica completa, incluindo histéria de
alergia.

Informe o seu médico

- se tem alguma doenga do coracdo,

- se estd a utilizar medicacio concomitante com beta-bloqueantes (um medicamento usado
para tratar doengas do corac¢do) ou gotas para os olhos com beta-bloqueantes (um
medicamento para tratar doencas dos olhos)..

- se tem histdria de alergia ou asma bronquica.

- se ocorreram reacgdes de intolerdncia graves durante uma angiografia anterior com outros
agentes de diagndstico.

Reacdes alérgicas: foram raramente observadas, em doentes que receberam Fluoresceina
SERB 100 mg/ml, reacdes alérgicas graves incluindo choque anafildtico que pode ser fatal
com Fluoresceina SERB 100 mg/ml. Informe o seu médico ou enfermeiro imediatamente se
sentir sintomas sugestivos de reagao alérgica, tais como dor ou aperto no peito, pieira,
dificuldade em respirar, febre, erup¢des cutineas e urticdria, inchaco da face, pescoco e
garganta, desmaio.

Reagdes no local da injecdo: se a solucdo extravasar para fora da veia pode causar danos na
pele ou inflamacao das veias e tecidos no local da injecdo. Informe o seu médico se sentir dor,
inchaco ou vermelhiddo no local da injeco.

O doente deve ser mantido sob observagdo cuidadosa durante pelo menos 30 minutos apds a
angiografia.

Deve estar sempre disponivel um tabuleiro de emergéncia com equipamento de reanimagao
apropriado incluindo firmacos usados para tratar reacdes de hipersensibilidade tais como, por
ex.: epinefrina, fluidos para substitui¢do do volume i.v. e corticosteroides.

Deve ter-se cuidado para evitar a extravasdo durante a injecdo. O pH elevado da solucdo de
fluoresceina pode causar danos tecidulares locais graves. As complicacdes da extravasdo
podem causar dor intensa, tromboflebite e reacio inflamatdria do tecido levando a necrose
tecidular. Antes da administracdo de fluoresceina devem tomar-se precaugdes para evitar a
extravasio e € importante assegurar que a posi¢do da agulha introduzida na veia € correta para
administrag@o intravenosa. Caso ocorra extravasio, a injecdo deve ser imediatamente
interrompida e serem tomadas medidas apropriadas para tratar o tecido danificado e para
aliviar a dor.

Criangas e adolescentes

Nio existe experiéncia da utiliza¢do em criangas (ver sec¢do 5.2). Nao foram efetuados
estudos na populagdo pedidtrica. Se a Fluoresceina SERB 100 mg/ml for utilizada em criangas
o médico ird reduzir a dose.

Idosos
Nao sdo considerados necessdrios quaisquer ajustes da dose em caso de administracdo em
idosos
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Outros medicamentos e Fluoresceina SERB

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos.

Este produto ¢ alcalino, ndo deve utilizado simultaneamente com produtos 4cidos injetdveis
pela mesma via venosa. Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver
tomado recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos sem receita médica.

E particularmente importante mencionar se estd a tomar bloqueadores beta (um medicamento
para tratar problemas cardiacos) ou a utilizar gotas oftdlmicas com bloqueadores beta (um
medicamento para tratar problemas dos olhos)

Andlises laboratoriais

A Fluoresceina SERB 100 mg/ml pode interferir com os parametros do sangue e da urina
durante 3 a 4 dias apds a angiografia com fluoresceina. Se necessitar efetuar andlises ao
sangue ou a urina durante este periodo lembre-se de informar o seu médico ou enfermeiro que
efetuou recentemente uma angiografia fluoresceinica.

Gravidez e amamentagao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

O seu médico discutira consigo os riscos potenciais de lhe ser administrada Fluoresceina
SERB durante a gravidez.

No que respeita a fluoresceina, nao existem dados clinicos sobre as gravidezes a ele expostas.
Os riscos potenciais para os fetos humanos durante a gravidez ndo s@o conhecidos. Nos
estudos em animais, a fluoresceina atravessou a barreira placentiria mas ndo demonstrou
potencial teratogénico ou embriotdxico.

Este medicamento s6 deve ser receitado a mulheres gravidas com muita precaucfo.

O uso de Fluoresceina SERB 100 mg/ml solug@o injectavel devera ser evitado em mulheres
gravidas, exceto se considerado absolutamente necessario.

Amamentacio

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Deve avisar o seu médico em caso de amamentacdo. Apds a angiografia, a fluoresceina é
excretada no leite. Recomenda-se interromper a amamentag¢ao durante os quatro dias a seguir
ao exame.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Devido a dilatacdo da pupila, indispensavel para a realizacdo da angiografia, podem ocorrer
problemas visuais tempordrios que impeg¢am a conducdo de veiculos. Deve portanto ser
evitada a conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas enquanto os problemas visuais
persistirem.

Informagdes importantes sobre alguns dos componentes da Fluoresceina SERB 100 mg/ml
Esta formulacdo possui sais de sddio. Em caso de regime sem sal ou pobre em sal, ter em
conta o teor de sédio.
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3. Como utilizar Fluoresceina SERB

A Fluoresceina SERB 100 mg/ml ser-lhe-4 administrada pelo seu médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

A dosagem para adultos € de uma ampola de 5 ml (10%) em injecdo intravenosa.

Se utilizar mais Fluoresceina SERB do que deveria
Nada a considerar.

Caso se tenha esquecido de utilizar Fluoresceina SERB
Nada a considerar.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios, embora
estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Alguns efeitos secundarios podem ser graves e necessitar de atencdo médica imediata.

Foram comunicadas reagdes alérgicas graves incluindo choque anafildtico que pode ser fatal
com Fluoresceina SERB 100 mg/ml. Estas situacdes requerem cuidados médicos imediatos.
Informe o seu médico imediatamente se sentir algum dos seguintes sintomas apds
administra¢do de Fluoresceina SERB: dor ou aperto no peito, pieira, dificuldade em respirar,
febre, erupgdes cutineas e urticdria, inchago da face, pescoco e garganta, desmaio.

Reacdes no local da injecao, p.ex. inflamagao das veias; os sintomas podem incluir inchaco,
dor e vermelhiddo no local da injecdo, que pode resultar em lesdes dos tecidos. Informe o seu
médico se sentir algum destes sintomas.

O doente deve ser mantido sob observacdo cuidadosa durante pelo menos 30 minutos apds a
angiografia.

Outros efeitos secundarios

Doencas do sistema nervoso: fraqueza ou adormecimento dos bracos ou pernas ou qualquer
parte do corpo, perda de coordenacdo, confusdo, dificuldade em falar, convulsdes, desmaio,
dores de cabega, tonturas, sensacdo de "formigueiro".).

Doencas cardiacas: paragem do batimento do coragdo, ataque cardiaco, choque.

Doencas vasculares: hipotensdo, afrontamento.

Doencas respiratorias, tordcicas e do mediastino: falta de ar, inchago da lingua, dificuldade em
engolir, dificuldade em respirar.

Doengas gastrointestinais: nduseas, vomitos

Doencas da pele e tecido subcutaneo: erupg¢ao cutinea, comichdo ou urticéria.

Perturbacdes gerais: dor no peito, arrepios, sensacdo de mal-estar.
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Ap6s administracdo de Fluoresceina SERB pode ocorrer coloracio amarela temporaria da pele
que pode durar até 12 horas apds a administracdo. A urina pode ter coloracdo amarela
brilhante durante 24 a 36 horas apds a administragao.

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

5. Como conservar Fluoresceina SERB

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagdo. Manter este
medicamento fora da vista e do alcance criangas

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo, na embalagem e
na ampola.

A ampola deve ser utilizada imediatamente apds a abertura. Contetdos eventualmente ndo
utilizados devem ser rejeitados.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composi¢do de Fluoresceina SERB

- a substancia ativa € fluoresceina sddica. Cada ml de solu¢do contém 100 mg de fluoresceina
sodica.

- 0s outros componentes sdo hidréxido de sédio (para ajustes de pH) e dgua para preparacoes
injectaveis

Qual o aspeto de Fluoresceina SERB e contetido da embalagem

Solugdo injectavel cor de laranja escura acondicionada em ampolas de vidro incolor tipo I,

com capacidade de 5 ml, disponiveis em caixas de 1 ou 10 unidades.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o titular da Autorizacio
de Introducdo no Mercado.

Titular da Autorizacdo de Introducio no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdugido no Mercado

Laboratoire Serb

Avenue Louse, 480

1050 Brussels - Belgium

Fabricante

Delpharm Huningue S.A.S.

Théa26, Rue de la Chapelle Huningue
Franca

Delpharm Huningue S.A.S. (Fab. Huningue)



26, rue de la Chapelle
68330 Huningue
Franca
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