KULLANMA TALIMATI
FLUSIBLE® 500 mg/5ml 1.V. enjeksiyonluk ¢ozelti
Damar i¢ine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: 100 mg/mL fluoresein (113,2 mg fluoresein sodyum) igerir.

e Yardimci maddeler: Sodyum hidroksit ve/veyahidroklorik asit (pH ayar1 igin) ve enjeksiyonluk
su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

*  Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

s Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FLUSIBLE nedir ve ne icin kullanilir?

2. FLUSIBLE’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FLUSIBLE nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FLUSIBLE in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. FLUSIBLE nedir ve ne i¢in kullanihr?

FLUSIBLE damar igine uygulanan renklendirici igeren enjeksiyonluk bir ¢ozeltidir. Her bir karton
kutu 1 adet flakon icermektedir.

FLUSIBLE, oftalmik diagnostikler olarak isimlendirilen ilag grubuna aittir. Etkin maddesi
fluoreseindir.

FLUSIBLE, gbz operasyonu sirasinda gdziin arkasindaki kan damarlarini gériilebilir yapan (bu
islem fluoresein anjiyografisi (damar goriintiilemesi) olarak bilinir) boyali bir enjeksiyonluk
cozeltidir. Bu ilac sadece diagnostik (teshis amagli) kullanim i¢indir. Herhangi bir durumu tedavi
etmek i¢in kullanilmaz.
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2. FLUSIBLE kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

FLUSIBLE" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e fluoreseine veya FLUSIBLE’in icerdigi diger yardimci maddelere karsi hassasiyetiniz
(alerjiniz) var ise

Eger floureseine veya ilacin igerdigi diger yardimci maddelere karsi hassasiyetiniz (alerjiniz)
oldugunu diislinliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

FLUSIBLE" asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e kalp hastahg: ya da seker hastalig: gibi 6nceden mevcut olan bir rahatsizhgimz varsa,

e bozulmus bobrek fonksiyonunuz varsa. Fluoresein anjiyografisi sonrasinda kontrastla
indiiklenen nefropati (bozulmus bébrek fonksiyonu) olabilecegi yoniinde kanit diizeyi diisiik
sinirlt sayida yayin oldugu icin dikkatli olunmalidir. Anjiyografi testinin sizin i¢in glivenli olup
olmadigin1 6grenmek i¢in liitfen doktorunuza danisin. Eger gerekirse, doktorunuz size daha
diisiik bir FLUSIBLE dozu verecektir.

e Dbeta-blokor olarak adlandirilan ilaclardan kullaniyorsamz. Beta blokorler yiiksek kan
basinct tedavisinde ve bazi kalp rahatsizliklarinda kullanilir veya ayrica glokom (goz
tansiyonu) tedavisinde kullanilan gz damlalar igerisinde yer alir. FLUSIBLE’a kars1 alerjik
bir reaksiyon kan basincinda aniden diisiise neden olabilir. Bu duruma beta-blokér (atenolol,
sotalol, propranolol, metoprolol, bisoprolol gibi) kullanan hastalarda daha ¢ok rastlanabilir.

e daha once fluoreseine veya FLUSIBLE icerigindeki herhangi bir maddeye karsi
reaksiyonunuz oldu ise. FLUSIBLE uygulamasi gerekli ise bu durumla ilgili doktorunuzu
bilgilendiriniz.

e diisiik sodyum diyetindeyseniz. FLUSIBLE doz basma 11,25 milimol sodyum igerir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiiz.

FLUSIBLE"1N yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uriin 6nerildigi sekilde uygulandig takdirde, besinlerle ve iceceklerle bir iliskisi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz bunu doktorunuzla paylaginiz.

Hamileyseniz FLUSIBLE ancak doktor regeteye yazdiktan sonra kullanilmalidir. Deneyimin sinirlt
olmasindan dolayi, gebelik esnasinda FLUSIBLE kullaniminin diisiiniildiigii hallerde dikkatli
olunmalidir.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuza emzirme déneminde oldugunuzu séyleyiniz. FLUSIBLE 1n etkin maddesi fluoresein
anne siitiine geger ve siitten yavasca temizlenir. Bu yiizden, FLUSIBLE kullandiktan sonra 7 giin
boyunca bebeginizi emzirmeyiniz. Bu siiregte, anne siitii digsar1 alinmali ve atilmalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm

G0z operasyonu sirasinda, goz bebeginizi bliyliten géz damlalart uygulanabilir. Bu gegici olarak
sizin goriisliniizii ve ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir. Goriisiiniiz normale
doniinceye kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz.

FLUSIBLE’In iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu t1bbi iiriin her bir dozda 11,25 milimol sodyum (sofra tuzunun baslica bileseni) i¢erir. Bu durum
kontrollii sodyum diyeti olan hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

e FLUSIBLE, bazi kan ve idrar degerlerini 3-4 giin boyunca etkileyebilir.

e Digoksin ve kinidin (kalp hastaliginda kullanilan ilaglar) gibi tiriinler i¢in tedavi edici ilag
izlemesi gerceklestiriliyorsa dikkat edilmelidir.

e Organik anyonlarin (bir tiir kimyasal madde grubu) aktif tasinmasini engelleyen veya onlarla
yarisan bilesenler (6rn. probenesit) fluoreseinin genel davranisini etkileyebilir.

e FLUSIBLE’1n beta-blokér ilaglarla (bir gesit yiiksek tansiyon ilact) birlikte kullanilmasi (g6z
damlalar1 dahil) nadiren ciddi anaflaktik reaksiyonlar1 (ani asir1 duyarlilik tepkisi) uyarabilir.
Beta-blokor ajanlar vaskiiler dengelemeyi anafilaktik soka indirgeyebilir ve kardiyovaskiiler
kollaps (dolasim yetmezliginin sebep oldugu kalp atimlarinda yavaslama, yiizeysel solunum ve
ileri derecede halsizlik) varliginda adrenalinin etkisini diigiirebilir.

e Etkilesim ihtimalinden sakinmak icin diger ¢ozeltilerin es zamanlh veya FLUSIBLE ile diger
¢oOzeltilerin karistirilarak kullanilmasindan kaginilmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FLUSIBLE nasil kullamilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
FLUSIBLE’1 kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
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FLUSIBLE, sadece doktorunuz tarafindan uygulanacaktir. Durumunuza bagl olarak doktorunuz
dozu degistirebilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
Genellikle 1 flakon FLUSIBLE enjeksiyon koldaki bir damardan verilir. FLUSIBLE, intratekal
(beyin-omirilik s1visi igine) veya intrarterial (atardamar icine) olarak enjekte edilmemelidir.

FLUSIBLE 1 nasil enjekte edildigi ile iliskili diger sorularimz i¢in doktorunuza danisiniz.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

Bu iiriin ¢ocuklarda ¢alisilmadigi i¢in, cocuklar i¢in doz uyarlama verileri bulunmamaktadir. Bu
nedenle belirlenmemis etkililik ve gilivenlilik agisindan bu iiriin 18 yasin altindaki hastalarda
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
FLUSIBLE, yasl hastalar tarafindan eriskinlerle ayn1 dozda kullanilabilir.

e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Diyaliz hastalarinda dozun yartya indirilmesi Onerilir. Bobrek yetmezliginde eger gerekirse,
doktorunuz size daha diisiik bir FLUSIBLE dozu verecektir.

Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanim yoktur.

Eger FLUSIBLE in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise, doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FLUSIBLE kullandiysamiz:
FLUSIBLE sadece doktorlar tarafindan uygulanir. Dozlamaya doktor karar verir.

FLUSIBLE dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, FLUSIBLE 1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

FLUSIBLE uygulamasi sonrasi asagidakilerden biri olursa DERHAL doktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.
e Alerji sonucu yiiz, dil ve bogazda sisme, nefes almada ve yutmada zorluk, kurdesen.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FLUSIBLE’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Cok yaygin:
e Bulant1

Yaygin:

e Baygimlik (senkop)

e Damar disina kan ya da siv1 sizmasi
e Karinda rahatsizlik

e Kusma

e Kasinti

Yaygin olmayan:

e Asir duyarlilik

e Uyusma (karincalanma)

e Bas donmesi

e Bag agrnisi

e Toplardamar i¢inde iltihap olugumu
e Karin agrisi

o Oksiiriik
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Bogaz kurulugu
Kurdesen

Konusma bozuklugu
Agri

Sicaklik hissi

Seyrek:

Siddetli alerjik reaksiyon

Kalp durmasi

Tansiyon diismesi (hipotansiyon)

Sok

Nefes almada zorluk veya hirilti (bronslarin spazmi)

Cok seyrek:

Anaflaktik sok

Havale (konviilsiyon)
Gogiuste siddetli agr1 (angina pektoris)
Kalp atim hizinin yavaglamasi
Kalp atiminin hizlanmasi
Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)
Kan damarlarinda kramp

Kan damarlarinda genisleme
Baldir kaslarinda kramp
Dolagim zorlugu

Deride kizariklik

Solgunluk

Sicak basmasi

Solunum durmasi
Akcigerlerde sivi

Astim

Azalmis solunum fonksiyonu
Girtlak 6demi

Nefes alma glicligi

Burunda 6dem

Aksirma

Bilinmiyor:

Inme
Gogiis agrisi
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¢ Biling kayb1

e Titreme
e Deride anormal veya azalan his
e Dokiinti

e Soguk ter dokme

e Deride yangi

e Terleme

e (Odem

e Genel zayiflik

e Miyokard enfarktiisii (kalp Krizi)
e Bogazda tahris

e Deride renk degisikligi

e Anormal tat alma hissi

e Usiime

e Ogiirme

e Beyin sapina zayif kan akist

FLUSIBLE uygulandiktan sonra tat almanizda bir degisiklik meydana gelebilir. Deriniz sarimsi bir
goriiniim alabilir; bu renk degisikligi genellikle 6-12 saat sonrasinda kaybolur. Idrariniz da yine
parlak sar1 bir hale gelebilir; bunun normale dénmesi 24-36 saat siirebilir.

Enjeksiyondan sonra, damar yangis1 ve damarda kan pihtilart meydana gelebilir. Eger enjeksiyon
esnasinda ¢ozelti damardan ¢cevredeki dokulara sizarsa, bu deride hasara ve enjeksiyon yerine yakin
damarlarda, sinirlerde ve dokularda yangiya neden olabilir ve siddetli agriya yol acabilir. Eger
enjeksiyon yerinde agri1 veya bagka bir problem fark ederseniz bunu doktorunuza sdyleyin; bu
konuda yardimci olmak amaciyla size agr1 kesici ilaglar verilmesi veya baska bir tedavi
uygulanmasi gerekli olabilir.

Daha once belirtildigi gibi, fluoreseinin beklenmeyecek ol¢iide siddetli yan etkileri olabilir. Eger
daha once fluoreseine kars1 bir reaksiyon gosterdiyseniz veya alerjiniz (gida ya da ilag alerjisi gibi),
egzamaniz, astiminiz ya da saman nezleniz varsa bunlarin meydana gelmesi ihtimali daha
yiiksektir.

Kan ve idrar testleri

FLUSIBLE, uygulamadan sonraki 3 ila 4 giin siiresince belirli kan ve idrar degerini etkileyebilir.
FLUSIBLE aldiginiz zaman igerisinde kan, idrar testi ve rontgen cektirecekseniz FLUSIBLE
kullanmadan 6nce bunu doktorunuza bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ila¢ Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FLUSIBLE’1n saklanmasi
FLUSIBLE’1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz. Flakonlar1 1siktan korumak amaciyla
kutusunun i¢inde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLUSIBLE 1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FLUSIBLE 1 kullanmayiniz.

(Cozelti uygulama Oncesi partikiil veya renk solmasi agisindan gorsel kontrol edilmelidir. Cozelti,
sadece partikiilsiiz ve berrak ise kullanilmalidir.

Flakon agildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve Tklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: POLIFARMA ILAC SAN. VE TIC. A.S.
Vakiflar OSB Mahallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1
Ergene/TEKIRDAG
Tel: 0282 675 14 04
Faks: 0282 675 14 05

Uretim Yeri: AROMA ILAC SANAYI LTD. STi.
Vakiflar OSB Mabhallesi, Sanayi Caddesi, No:22/1 Kat:2
Ergene/TEKIRDAG
Tel: 0282 675 10 06
Faks: 0282 675 14 05

Bu kullanma talimati 05/10/2023 tarihinde onaylanmistir.
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ASAGIDAKI EK BILGILER SADECE BU IiLACI UYGULAYACAK SAGLIK
UZMANLARINA YONELIKTIR:

FLUSIBLE yalnizca floresan anjiyografisi uygulama ve yorumlama konusunda teknik uzmanlhiga
sahip hekimler tarafindan uygulanmalidir.

Bu iiriin sadece intravendz olarak uygulanir.

Fiziksel gecimsizlik reaksiyonlarindan sakinmak i¢in tibbi {iriiniin kullanirmindan 6nce ve sonra
intravenoz kaniiller, sodyum kloriir ¢ozeltisi (%0,9) ile yikanir. Enjeksiyon, 23 gauge kelebek igne
kullanilarak, damar digina sivi sizmasindan sakinmak ic¢in gerekli dnlemler alinarak antekubital
vene siiratle (normalde saniyede 1 mL tavsiye edilir) uygulanmalidir. Luminesans genellikle retina
ve koroidal damarlarda 7 ila 14 saniyede goriiliir.

Fluoresein sodyum, ciddi intolerans reaksiyonlarina sebep olabilir. Bu intolerans reaksiyonlari, her
zaman tahmin edilemez ama daha 6nce fluoresein enjeksiyonu sonrasi bir advers reaksiyon (bulanti
ve kusma disindaki semptomlar) deneyimleyen hastalarda, iirtiker, astim, ekzema, alerjik rinite
sebep olan yiyecek veya ila¢ alerjisi hikayesi olan hastalarda veya bronsiyal astim hikayesi olan
hastalarda olusmasi daha siktir. Intradermal deri testleri, bu intolerans reaksiyonlarini tahmin
etmek icin glivenilir degildir ve bu yiizden kullanimlar1 tehlikeli olabilir. Bu teshisi yaparken 6zel
alerji konsiiltasyonu yapilmalidir.

Ilk anjiyografi esnasinda ciddi intolerans reaksiyonlari olmasi durumunda ilave fluoresein
anjiyografisinin yarari, ciddi asir1 duyarlilik reaksiyonlari riski (bazi vakalarda o&liimle
sonlanabilen) ile dengelenmelidir.

Bobrek fonksiyonunu etkileyen, dnceden var olan herhangi bir sistemik durum(lar) hasta icin ek
risk olusturabilir. Hekim, fluoresein kullanmadan dnce potansiyel risk ve fayday: belirlemek i¢in
artan serum kreatininine, hastanin yasina, tibbi gegmisine ve mevcut saglik durumuna dayali olarak
tibbi karar vermelidir.

Anjiyografiden Once her bir hastanin detayli sorgulamasinda herhangi bir kardiyovaskiiler hastalik
hikayesi veya alerjisi ya da es zamanl tedavileri (6rn. beta-blokor ilaglar, goz damlalar1 dahil)
arastirilmalidir (Beta-blokér ilaglar ile birlikte kullanim igin bakiniz Kisa Uriin Bilgileri Boliim 4.5
Diger tibbi iirlinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri). Asirt duyarlilik reaksiyonu
gosterme riski tagidigi belirlenen hastalar ve beta-blokdr ilaglarla (g6z damlalari dahil) tedavi géren
hastalar i¢in muayene gercekten gerekli ise muayene, yogun bakimda (canlandirma) deneyimli bir
hekimin gozetimi altinda yapilmalidir. Beta-blokor ilaglar, anaflaktik soka kadar vaskiiler
dengeleme reaksiyonlarimi azaltabilir ve kardiyovaskiiler kollaps halinde adrenalinin etkililigini
azaltabilir. Fluoresein sodyum enjeksiyonundan 6nce hekim, beta blokor ilaglarla birlikte tedavi
hakkinda bilgi edinmelidir.
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On tedavi uygulanabilir. Buna ragmen ciddi advers ilag reaksiyonlarinin meydana gelme riski hala
olabilir. On tedavi esas olarak fluoresein enjeksiyonundan énce oral antihistaminik H1 ilaglart
takiben kortikosteroid alimini igerir. Bu advers reaksiyonlarin disiik insidansi goz Oniine
alindiginda, bu tiir bir 6n tedavi tiim hastalar i¢in 6nerilmemektedir.

Fluoresein ile agir1 duyarlilik reaksiyonlarinin riski asagidakileri gerektirir:

e Muayeneyi yapan oftalmolog tarafindan hasta muayene boyunca ve sonrasinda en az 30 dakika
yakindan izlenir.

e Infiizyon yolu olasi ciddi advers reaksiyonun gecikmeden tedavi edilebilmesi igin en az 5
dakika boyunca hazir tutulur.

e Acil canlandirma i¢in uygun tek kullanimlik materyal, plazma hacminin diizeltilmesini
(plazmanin koloidal bileseni veya poliyonik sulu ¢ozeltisi) saglamak ve tavsiye edilen dozajda
adrenalinin intraven6z enjeksiyonu i¢in ikinci bir intravendz yolun ag¢ilmasi i¢in hazirlanir.

Not:

Fluoresein ¢ozeltisinin yiiksek pH’1 nedeniyle enjeksiyon esnasinda ekstravazasyonun (damar
disina s1vi sizmasinin) ciddi lokal doku hasarina (bir kag¢ saat kolda siddetli agri, deride soyulma,
yiizeysel flebit) yol agabilecegi dikkate almmalidir. Igne ucunun dogru intravendz pozisyonda
oldugundan emin olunmalidir. Damar disina sizma goriiliirse, enjeksiyon derhal kesilmelidir.
Hasarli dokunun tedavisi ve acinin azaltilmasi i¢in gerekli 6nlemler alinmalidir.
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