1. LEGEMIDLETS NAVN

Fluoresceinnatrium Minims 20 mg/ml gyedréper, opplgsning.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Fluoresceinnatrium 20 mg/ml
For fullstendig liste over hjelpestoffer se punkt 6.1

3. LEGEMIDDELFORM
@yedréper i endosebeholder, opplasning
4. KLINISKE OPPLYSNINGER
4.1. Indikasjoner

Fargning av lesjoner og skrammer pa cornea og konjunktiva, for tilpassing av kontaktlinser, for & oppdage
fremmedlegemer og for & teste passasjen i tarekanalene. Til applanasjonstonometri kombinert med oksybuprokainklorid.

4.2. Dosering og administrasjonsmate

1-2 draper i gyet. Endosebeholderen skal kastes etter drypping

4.3. Kontraindikasjoner

Overfglsomhet overfor virkestoffet eller et eller flere av hjelpestoffene.

Skal ikke brukes sammen med myke kontaktlinser da de kan misfarges.

4.4. Advarsler og forsiktighetsregler

Ingen

4.5. Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon
Ingen

4.6. Fertilitet, graviditet og amming

Graviditet: Ved bruk av gyedraper anses den systemiske eksponeringen for fluoresceinnatrium & veere sa liten at det
sannsynligvis medfgrer liten risiko for skadelige effekter pa svangerskapsforlgpet, fosteret eller det nyfedte barnet.

Amming: Ved bruk av gyedraper anses den systemiske eksponeringen for fluoresceinnatrium & veere liten. Det er lite
sannsynlig at barn som ammes blir pavirket.

4.7. Pavirkning av evnen til & kjgre bil og bruke maskiner



Legemidlet kan pavirke evnen til at kjgre bil eller bruke maskiner.

Fluresceinnatrium kan forarsake forbigdende uklart syn eller tAkesyn. Man bar derfor ikke kjare bil eller betjene maskiner
far synet er normalisert.

4.8. Bivirkninger
Synet kan bli uklart umiddelbart etter inndrypping.

Sveert sjeldne (<1/10.000), inkludert isolerte tilfeller.

Symptomer pa allergiske resaksjoner og anafylaksi er rapportert etter topikal oftalmisk administrasjon av
fluoresceinnartium, som kan manifesteres som:

@dyesykdommer: allergisk konjunktivitt, peri-orbital gdem.

Forstyrrelser i immunsystemet: Anafylaksi

Hud- og inderhudssykdommer: elveblest, utslett.

4.9. Overdosering

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKAPER

5.1. Farmakodynamiske egenskaper
Farmakoterapeutisk gruppe: Midler til fargning av gyet, ATC-kode S01J AO1

Fluoresceinnatrium er et diagnostisk farvestoff. Virkningsmekanisme: Traenger gjennom skadet epitel inn i det
ekstracelluleere vev og gir gulgrgn farge.

5.2. Farmakokinetiske egenskaper

Fluorescein penetrerer ikke gjennom en normal kornea. Det kan absorberes systemisk via tarekanalen, deretter utskilles
det via urinen i glukuronidert form.

5.3. Prekliniske sikkerhetsdata

Ingen preklinske data av sikkerhetsmessig betydning forefindes.
6. FARMAS@YTISKE OPPLYSNINGER

6.1. Fortegnelse over hjelpestoffer

Sterilt vann.

6.2. Uforlikeligheter

Ikke relevant

6.3. Holdbarhet



15 maneder

6.4. Oppbevaringsbetingelser

Skal ikke oppbevares ved temperaturer over 25°C. Ma ikke fryses. Oppbevares beskyttet mot lys.
6.5. Emballasje (type og innhold)

Endosebeholdere av plast. Hver endosebeholder inneholder ca 0,5 ml.

6.6. Spesielle forholdsregler for destruksjon og annen handtering

Endosebeholderen kastes etter bruk og eventuell overskytende vaeske kasseres.
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