Freiburg, 29. Oktober 2009

Wichtige Informationen zu unerwiinschten Nebenwirkungen
von Fluorescein Alcon®10%

Sehr geehrte Damen und Herren,

in den vergangenen Monaten wurden Alcon vermehrt unerwunschte Nebenwirkungen
nach der Verabreichung von Fluorescein Alcon®10% berichtet. Es handelt sich hierbei
um Berichte, die bekannte Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Verabreichung
von Fluorescein Alcon®10% betreffen, insbesondere um Ubelkeit, Erbrechen, Verlust
des Bewusstseins, Kreislaufkollaps, Blutdruckentgleisung und anaphylaktischer Schock.

Alcon hat umfangreiche Untersuchungen des Produktes und seines Herstellprozesses
durchgefihrt. Dabei wurden keine Qualitatsmangel festgestellt. Die im Handel befindli-
chen Chargen erfullten alle Spezifikationen zur Sicherung der Qualitat von Fluorescein
Alcon®10%. Weiterflhrende Untersuchungen zu mdglichen Ursachen werden gegenwar-
tig durchgeflhrt.

Im Sinne der Patientensicherheit mdchte Alcon in Abstimmung mit dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) Ihre Aufmerksamkeit darauf lenken, dass bei
der Anwendung von Fluorescein Alcon®10% prinzipiell Vorsicht geboten ist, weil schwe-
re Nebenwirkungen auftreten kdnnen, die in seltenen Fallen einen tédlichen Ausgang
haben konnen. Das Risiko und der Nutzen einer Angiographie miussen sorgfaltig gegen-
einander abgewogen werden, besonders bei dlteren Patienten mit Grunderkrankungen
wie kardiovaskularen Krankheiten, Bluthochdruck und Diabetes sowie bei Patienten, die
gleichzeitig mit mehreren Arzneimitteln behandelt werden.
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Daher ist die Fachinformation von Fluorescein Alcon®10% besonders zu beachten. Sie
enthalt wichtige Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen, die wir in Anlage 1 dieses
Schreibens nochmal aufgefiihrt haben.

Angehdrige der Heilberufe sollten Nebenwirkungen, die in Verbindung mit Fluorescein
Alcon®10% aufgetreten sind, an Alcon Pharma GmbH, Blankreutestr. 1, 79108 Freiburg,
Tel. 0761/1304-346, e-mail: complaints freiburg@alconlabs.com oder an das BfArM
(www.bfarm.de/Pharmakovigilanz/Formulare) melden.

Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an Frau Dr. Ulrike Isele 0761/1304-318 oder
an Frau Dr. Irmtrud Pelzer 0761-1304-325.

Wir bitten im Sinne der Patientensicherheit um Beachtung dieser Informationen und dan-
ken lhnen fur lhre Unterstitzung.
Mit freundlichen Grifien

ALCON PHARMA GMBH

"y S —

Dr. Irmtrud Pelzer Dr. Ulrike Isele
Leiterin Produktzulassung Referatsleiterin Produktiiberwachung
und Produktuberwachung

Anlagen

1. Wichtige Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen bei der Verabreichung von
Fluorescein Alcon®10% (Auszug aus der Fachinformation)

2. Fachinformation Fluorescein Alcon®10%
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Anlage 1 Auszug aus der Fachinformation zu Fluorescein Alcon® 10%

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
fiir die Anwendung von Fluorescein Alcon® 10%

Fluorescein-Natrium kann ernsthafte Unvertraglichkeitsreaktionen verursachen.
Jeder Patient sollte vor der Angiographie ausfuhrlich zu kardiopulmonaren
Vorerkrankungen oder einer Vorgeschichte von Allergien befragt werden. Auch sollte
nach Begleitmedikationen (wie Betablockern einschliellich betablockerhaltiger
Augentropfen) gefragt werden. Ist eine Untersuchung bei einem Patienten
erforderlich, der mit Betablockern (auch betablockerhaltige Augentropfen) behandelt
wird, sollte sie unter der Aufsicht eines Arztes mit Erfahrung in der Intensivmedizin
(Wiederbelebung) erfolgen. Die vaskularen Kompensationsreaktionen auf einen
anaphylaktischen Schock kdnnen unter Betablocker-Therapie abgeschwacht sein.
Ebenso kann die Wirksamkeit von Adrenalin im Falle eines kardiovaskularen
Schocks herabgesetzt sein. Vor jeder Injektion von Fluorescein-Natrium sollte der
Arzt nach einer begleitenden Behandlung mit Betablockern fragen.

Wenn bei einer friiheren Angiographie schwere Unvertraglichkeitsreaktionen
aufgetreten sind, sollte der Nutzen einer weiteren Fluoresceinangiographie
sorgfiltig gegen die Risiken einer schweren Uberempfindlichkeitsreaktion, die
in manchen Fallen tédlich enden kann, abgewogen werden.

Unvertraglichkeitsreaktionen sind grundsatzlich unvorhersehbar. Sie treten jedoch
haufiger bei Patienten auf, die bei einer fruheren Fluorescein-Injektion
Nebenwirkungen gezeigt haben, die ber Symptome wie Ubelkeit und Erbrechen
hinausgehen, oder bei Patienten mit einer Vorgeschichte von Allergien wie z.B.
nahrungsmittel- oder medikamenteninduzierte Urticaria, Asthma, Ekzeme oder
allergische Rhinitis. Intradermale Hauttests bieten keine zuverlassige Prognose fur
Intoleranzreaktionen und es ist daher riskant, daraus Konsequenzen abzuleiten. Fur
die Diagnose sollte eine spezielle Allergiekonsultation erfolgen.

Pramedikationen konnen verabreicht werden. Das Risiko fur schwerwiegende
Nebenwirkungen bleibt jedoch trotzdem bestehen. Pramedikationen vor der
Fluorescein-Injektion umfassen Uberwiegend orale H1-Antihistaminika, gefolgt von
Kortikosteroiden. In Anbetracht der geringen Inzidenz solcher Nebenwirkungen wird
eine Pramedikation nicht fur alle Patienten empfohlen.

Aufgrund des Risikos von Uberempfindlichkeitsreaktion auf Fluorescein-Natrium ist

es erforderlich, dass

e der Patient vom durchfuhrenden Augenarzt wahrend der Untersuchung und
mindestens 30 Minuten danach engmaschig Uberwacht wird.

¢ die Infusion mindestens 5 Minuten lang bestehen bleibt, damit eine eventuelle
schwere Nebenwirkung unverzuglich behandelt werden kann,

¢ Notfallbesteck flr die Wiederbelebung bereitgehalten wird, die zuerst das Legen
eines zweiten intravendsen Zugangs erfordert. Uber diesen Zugang kann das
Plasmavolumen wiederhergestellt werden (wassrige polyionische oder kolloidale
Plasmaersatzldsungen) sowie intravenos Adrenalin in der empfohlenen Dosis
injiziert werden.
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Fluorescein Alcon®10 %0

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Losung enthalt 100 mg Fluorescein (als
113,2 mg Fluorescein-Natrium)

Eine Durchstechflasche mit 5ml enthalt
500 mg Fluorescein (als 566 mg Fluores-
cein-Natrium).

Pro Dosis sind bis zu 5,2 90 Natrium (unge-
fahr 11,25 mmol aus Fluorescein-Natrium
und Natrium Hydroxid) enthalten. Die voll-
standige Auflistung der sonstigen Bestand-
teile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Injektionslésung
Klare, rot-orange Losung

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Dieses Arzneimittel ist ein Diagnostikum.
Zur Fluoresceinangiographie des Augenhin-
tergrundes.

4.2 Dosierung,
Art und Dauer der Anwendung

Dosierungsempfehlung

Anwendung bei Erwachsenen einschlieBlich
alterer Patienten:

5 ml Fluorescein Alcon 10 90 rasch in die
Kubitalvene injizieren, nachdem vorbeugen-
de MaBnahmen gegen einen Ubertritt in das
Gewebe getroffen wurden. Eine Dosisreduk-
tion von 5ml auf 2 ml Fluorescein Alcon
10 90 kann angezeigt sein, wenn ein hoch-
empfindliches bildgebendes System, wie
z.B. ein Scanning-Laser-Ophthalmoskop,
verwendet wird.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Anwendung von Fluorescein Alcon
10 %0 wurde bei Kindern nicht untersucht. Es
liegen keine Daten zur Dosisanpassung vor.
Daher sollte Fluorescein Alcon 10 %o bei Pa-
tienten unter 18 Jahren nicht eingesetzt wer-
den, da in dieser Gruppe Wirksamkeit und
Sicherheit nicht erwiesen sind.

Anwendung bei eingeschrankter Nieren-
funktion (glomeruldre Filtrationsrate unter
20 ml/min):

Die begrenzte Erfahrung bei der Anwendung
bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion (glomerulare Filtrationsrate unter
20 mi/min), spricht grundsatzlich nicht fir
eine Dosisanpassung. Jedoch kann die Ex-
kretionsphase bei Patienten mit einge-
schrankter Nierenfunktion verlangert sein
(siehe Abschnitt 5.2).

Dialysepatienten:  Dosisreduzierung  auf
25 ml (die Halfte des Inhalts einer Durch-
stechflasche).

Art der Anwendung und Fluoreszenz-
angiografie

Fluorescein Alcon 10 % darf nur von Arzten
angewendet werden, die Erfahrung mit der
praktischen Durchfuhrung und Interpretation
von Fluoreszenzangiographien haben.
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Dieses Produkt sollte nur intravends verab-
reicht werden.

Intravendse Kanulen sollten vor und nach
der Injektion von Arzneimitteln mit steriler
090%0iger Natriumchlorid-Lésung durchge-
spult werden, um physikalische Inkompatibi-
litdtsreaktionen zu vermeiden. Nachdem
MaBnahmen zur Vermeidung einer Extrava-
sation getroffen wurden, wird die Dosis zUgig
(Ublicherweise 1 ml pro Sekunde) mit einer
23G-Schmetterlingskandle in die Kubitalve-
ne injiziert. Innerhalb von 7 bis 14 Sekunden
werden normalerweise die Netz- und Ader-
hautgefaBe durch Fluoreszenz sichtbar.

Fur weitere Hinweise zur korrekten Verabrei-
chung/Gebrauch dieses Produkts siehe die
Abschnitte 6.2 und 6.6.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff
oder einen der sonstigen Bestandteile.

Fluorescein Alcon 10 %0 sollte nicht intrathe-
kal oder intraarteriell injiziert werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Fluorescein-Natrium kann ernsthafte Unver-
traglichkeitsreaktionen verursachen.

Jeder Patient sollte vor der Angiographie
ausfuhrlich zu cardiopulmonaren Vorerkran-
kungen oder einer Vorgeschichte von Aller-
gien befragt werden. Auch sollte nach Be-
gleitmedikationen (wie Betablockern ein-
schlieBlich betablockerhaltiger Augentrop-
fen) gefragt werden. Ist eine Untersuchung
bei einem Patienten erforderlich, der mit Be-
tablockern (einschlieBlich betablockerhaltige
Augentropfen) behandelt wird, sollte sie un-
ter der Aufsicht eines Arztes mit Erfahrung in
der Intensivmedizin (Wiederbelebung) erfol-
gen. Die vaskularen Kompensationsreaktio-
nen auf einen anaphylaktischen Schock
kénnen unter Betablocker-Therapie abge-
schwacht sein. Ebenso kann die Wirksam-
keit von Adrenalin im Falle eines kardiovas-
kularen Schocks herabgesetzt sein. Vor je-
der Injektion von Fluorescein-Natrium sollte
der Arzt nach einer begleitenden Behand-
lung mit Betablockern fragen.

Wenn bei einer friheren Angiographie
schwere Unvertraglichkeitsreaktionen auf-
getreten sind, sollte der Nutzen einer weite-
ren Fluoresceinangiographie sorgfaltig ge-
gen die Risiken einer schweren Uberemp-
findlichkeitsreaktion, die in manchen Fallen
tédlich enden kann, abgewogen werden.

Unvertraglichkeitsreaktionen sind grund-
satzlich unvorhersehbar. Sie treten jedoch
haufiger bei Patienten auf, die bei einer fri-
heren Fluorescein-Injektion Nebenwirkun-
gen gezeigt haben, die Uber Symptome wie
Ubelkeit und Erbrechen hinausgehen, oder
bei Patienten mit einer Vorgeschichte von
Allergien wie z. B. nahrungsmittel- oder me-
dikamenteninduzierte Urticaria, Asthma, Ek-
zeme oder allergische Rhinitis. Intradermale
Hauttests bieten keine zuverlassige Progno-
se flr Intoleranzreaktionen und es ist daher
riskant, daraus Konsequenzen abzuleiten.
Fur die Diagnose sollte eine spezielle Aller-
giekonsultation erfolgen.

Pramedikationen kdnnen verabreicht wer-
den. Das Risiko fur schwerwiegende Ne-
benwirkungen bleibt jedoch trotzdem beste-
hen. Pramedikationen vor der Fluorescein-
Injektion umfassen Uberwiegend orale H1-
Antihistaminika, gefolgt von Kortikosteroi-
den. In Anbetracht der geringen Inzidenz
solcher Nebenwirkungen wird eine Prame-
dikation nicht fur alle Patienten empfohlen.

Aufgrund des Risikos von Uberempfindlich-
keitsreaktion auf Fluorescein-Natrium ist es
erforderlich, dass

* der Patient vom durchfihrenden Augen-
arzt wahrend der Untersuchung und min-
destens 30 Minuten danach engmaschig
Uberwacht wird.

¢ die Infusion mindestens 5 Minuten lang
bestehen bleibt, damit eine eventuelle
schwere Nebenwirkung unverzlglich be-
handelt werden kann,

* Notfallbesteck fur die Wiederbelebung
bereit gehalten wird, die zuerst das Legen
eines zweiten intravendsen Zugangs er-
fordert. Uber diesen Zugang kann das
Plasmavolumen wiederhergestellt wer-
den (wassrige polyionische oder kolloi-
dale Plasmaersatzldsungen) sowie intra-
venos Adrenalin in der empfohlenen Do-
sis injiziert werden (siehe Abschnitt 4.5).

Hinweis:

Extravasation sollte vermieden werden, da
durch den hohen pH-Wert der Fluorescein-
L6sung schwere lokale Gewebeschadigun-
gen verursacht werden konnen (schwere,
Uber Stunden anhaltende Armschmerzen,
Hautabldsung, oberflachliche Phlebitis). Bei
Gewebelbertritten ist die Injektion sofort ab-
zubrechen.

Bei rontgenologischen Untersuchungen vor
Ablauf von 36 Stunden (maximale Dauer der
Fluorescein-Ausscheidung) kann es infolge
Sichtbarwerdens der Ausscheidungsorga-
ne zu Fehlinterpretationen kommen.

Dieses  Arzneimittel enthdlt bis zu
11,25 mmol (259 mg) Natrium pro Dosis.
Dies sollte bei Patienten auf natriumredu-
zierter/-bilanzierter Kost beachtet werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Fluorescein ist ein relativ inerter Farbstoff,
und spezielle Untersuchungen zu Arzneimit-
tel-Interaktionen sind nicht bekannt. Es lie-
gen jedoch einzelne Fallberichte zu poten-
ziellen Wechselwirkungen mit organischen
Anionen-Transportern und zur Beeinflus-
sung bestimmter Labortests vor. Verbindun-
gen, die den aktiven Transport organischer
Anionen hemmen oder mit ihm konkurrieren
(z. B. Probenicid), kénnen sich auf das sys-
temische Profil von Fluorescein auswirken.

Die gleichzeitige Gabe von Fluorescein Al-
con 10 % mit Betablockem (einschlieBlich
betablockerhaltiger Augentropfen) kann in
seltenen Fallen schwere anaphylaktische
Reaktionen  verursachen (siehe  Ab-
schnitt 4.4).

Die gleichzeitige intravendse Injektion oder
das Mischen von Fluorescein Alcon 10 %o
mit anderen Losungen ist zu vermeiden, da
Wechselwirkungen nicht auszuschlieBen
sind.
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Ein Einfluss auf bestimmte Blut- und Urin-
werte im Sinne von Interferenzen ist Uber
3—4Tage moglich.

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Fur Fluorescein Alcon® 10 % liegen keine
hinreichenden Daten Uber eine Anwendung
in der Schwangerschaft vor. Tierstudien er-
gaben keine Hinweise auf teratogene Effek-
te (siehe 5.3). Jedoch sollte aufgrund der
begrenzten Erfahrungen Fluorescein Alcon
10 %0 in der Schwangerschaft nur mit Vor-
sicht angewendet werden.

Stillzeit

Fluorescein-Natrium geht in die Muttermilch
Uber und wird bis zu 4 Tage lang ausge-
schieden. Daher sollte das Stillen nach einer
Fluorescein-Angiographie fur 4 Tage unter-
brochen werden und die Muttermilch abge-
pumpt und verworfen werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Falls wahrend der Fluoreszenzangiographie
far die Untersuchung eine Mydriasis not-
wendig sein sollte, ist dadurch die Sehleis-
tung und somit das Reaktionsvermdgen im
StraBenverkehr oder bei der Bedienung von
Maschinen beeinflusst. Die Patienten mus-
sen darauf aufmerksam gemacht werden,
dass bis zur Normalisierung des Sehvermo-
gens das Fuihren von Fahrzeugen sowie
das Bedienen von gefahrlichen Maschinen
zu unterlassenist.

4.8 Nebenwirkungen

Die haufigsten behandlungsbedingten Ne-
benwirkungen waren Ubelkeit, Erbrechen,
Synkopen und Pruritus. Weitere kurz nach
der  Fluoresceininjektion  aufgetretene
schwerwiegende Nebenwirkungen umfas-
sen Angioddeme, Atemstorungen (Bron-
chospasmen, Larynxddeme, Atemversa-
gen), anaphylaktischer Schock, Hypoten-
sion, Atemstillstand und Herzstillstand.

AuBerdem kann eine gelbliche Verfarbung
der Haut auftreten, die jedoch Ublicherweise
innerhalb von 6 bis 12 Stunden wieder ver-
schwindet. Der Urin kann ebenfalls eine
kraftige Gelbfarbung aufweisen, diese ver-
schwindet nach 24 bis 36 Stunden.

Die aufgeflihrten Nebenwirkungen wurden
als behandlungsbedingt bewertet und sie
werden folgendermaBen definiert: sehr hau-
fig (=1/10), haufig (>1/100 bis <1/10), ge-
legentlich (>1/1.000 bis <1/100), selten
(>1/10.000 bis <1/1.000), oder sehr selten
(=<1/10.000). In jeder Haufigkeitskategorie
sind die Nebenwirkungen nach abnehmen-
dem Schweregrad angegeben.

Erkrankungen des Immunsystems:
Gelegentlich: Uberempfindlichkeit
Selten: anaphylaktische Reaktion
Sehrselten:  anaphylaktischer Schock

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Synkopen

Gelegentlich; Parasthesien, Schwindelge-
fahl, Kopfschmerzen

Sehr selten:  Konvulsionen

Nicht bekannt: vertebrobasilare Insuffizienz

Funktionsstoérungen des Herzens:

Selten: Herzstillstand

Sehr selten:  Angina pectoris, Bradykar-
die, Tachykardie

GeféaBerkrankungen:

Gelegentlich:  Thrombophlebitis

Selten: Hypotonie, Schock

Sehr selten:  Hypertonie, Vasospasmen,
GefaBdilatierung, Blasse, Hit-
zewallung

Erkrankungen der Atemwege, des Brust-

raums und Mediastinums:

Gelegentlich: Husten, Engegefihl des Hal-
ses

Selten: Bronchospasmen

Sehr selten:  Atemstillstand, Lungen-
o6dem, Asthma, Kehlkopf-
o6dem, Dyspnoe, Nasen-
6dem, Niesen.

Erkrankungen des  Gastrointestinal-

traktes:

Sehrhaufig:  Ubelkeit

Haufig: abdominale Beschwerden,
Erbrechen

Gelegentlich:  Abdominalschmerz

Erkrankungen der Haut und des Unter-
hautzellgewebes:

Haufig: Pruritus

Gelegentlich: Urtikaria

Allgemeine  Erkrankungen und Be-
schwerden am Verabreichungsort:

Haufig: Extravasation
Gelegentlich: Dysphasien, Schmerzen,
Warmegefahl

4.9 Uberdosierung

Es sind keine Falle von Uberdosierung be-
kannt geworden.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Diagnos-
tika, Farbstoffe.
ATC-Code: S01JAO1

Der Wirkstoff Fluorescein-Natrium ist ein
Fluorochrom, das in der Medizin als Farb-
stoff-Diagnostikum eingesetzt wird. Fluores-
cein dient der Sichtbarmachung von Blutge-
faBen des Augenhintergrunds (Angiogra-
phie der Retina und der Choroidea).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Verteilung:

Etwa 7 bis 14 Sekunden nach intravendser
Injektion in die Kubitalvene tritt Fluorescein
in die Zentralarterie des Auges ein. Inner-
halb weniger Minuten nach intravendser
Verabreichung von Fluorescein kommt es
zu einer gelblichen Verfarbung der Haut, die
sich innerhalb von 6 bis 12 Stunden zurtck-
bildet. Unterschiedliche Berechnungen des
Verteilungsvolumens zeigen, das Fluores-
cein sich gut ins Interstitium (0,5 I/kg) verteilt.

Metabolismus:

Fluorescein wird schnell zu Fluorescein-
Monoglucuronid metabolisiert.  Innerhalb
1 Stunde nach der intravendsen Verabrei-
chung von Fluorescein-Natrium (14 mg/kg)
an 7 gesunde Probanden wurden ca. 80 %
des Plasma-Fluorescein zu Fluorescein-
Monoglucuronid konjugiert, was auf eine re-
lativ schnelle Bindung hinweist.

Al )
Exkretion:

Fluorescein und seine Metaboliten werden
Uberwiegend Uber die Nieren ausgeschie-
den. Nach intravendser Verabreichung weist
der Urin fur 24 bis 36 Stunden eine leichte
Fluoreszenz auf. Fur die Nieren-Clearance
wurde eine Rate von 1, 75 mg/min/kg be-
rechnet, die (konjugationsbedingte) Leber-
Clearance liegt bei 1,50 ml/min/kg. Die sys-
temische Fluorescein-Clearance ist im we-
sentlichen 48 bis 72 Stunden nach Verabrei-
chung von 500 mg Fluorescein abgeschlos-
sen. Obwohl die Exkretionsphase bei Pa-
tienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
(glomerulare Filtrationsrate unter 20 ml/min)
langer andauern kann, weist die vorhande-
ne, begrenzte Erfahrung mit Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion darauf hin,
dass im Allgemeinen keine Dosisanpas-
sung erforderlich ist.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Nicht-klinische Daten, die auf Studien zur
Toxizitat bei Einmalgabe basieren, lassen
keine Gefahrdung flir den Menschen erken-
nen.

Weder bei Kaninchen noch bei Ratten wirkte
Fluorescein teratogen. Fluorescein passiert
die Plazentaschranke. Nach intravendser
Applikation von 500 mg/kg wurde bei Ratten
sowohl in den Fdten als auch im Fruchtwas-
ser eine intensive Fluoreszenz nachgewie-
sen.

Untersuchungen zur Mutagenitat ergaben
keine Hinweise auf mutagene Effekte von
Fluorescein-Natrium

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumhydroxid (zur Einstellung des pH-
Wertes)

Salzsaure (zur Einstellung des pH-Wertes)
Wasser flr Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilitaten
Da keine Kompatibilitatsstudien vorliegen,
darf dieses Praparat nicht mit anderen Arz-
neimitteln gemischt werden.

Um physikalische Inkompatibilitatsreaktio-
nen zu vermeiden, sollte dieses Produkt
nicht gleichzeitig mit anderen Injektionslo-
sungen mit saurem pH-Wert (insbesondere
Antihistamine) Uber denselben intravendsen
Zugang Vverabreicht werden (siehe Ab-
schnitt 4.2 zu Informationen Uber Kanulen).

Nach Anbruch muss die Durchstechflasche
unverzlglich verwendet werden.
6.3 Dauer der Haltbarkeit
2 Jahre
6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung
Nicht iber 25° C lagern.

Nicht gefrieren.

Durchstechflaschen im Umkarton aufbe-
wahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Glas-(Typ I) Durchstechflasche mit grauen
Chlorobutyl-beschichteten  Gummistopfen
und Aluminium-Versiegelung mit Polypro-
pylen-Verschlusskappe.
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11.

Packung mit 12 Durchstechflaschen zu 5 ml
Injektionslésung.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Vor Gebrauch ist die Lésung visuell auf Par-
tikel und Verfarbungen zu Uberprifen. Die
Loésung darf nur verwendet werden, wenn
sie klar und partikelfrei ist. Nur flr den ein-
maligen Gebrauch bestimmt. Nicht verwen-
detes Produkt oder Abfallmaterial ist gemaB
den nationalen Anforderungen zu entsor-
gen. Fluorescein Alcon® 10 9o darf nicht
verwendet werden, wenn die Durchstechfla-
sche zerbrochen oder beschadigt ist.

. INHABER DER ZULASSUNG

Alcon Pharma GmbH
BlankreutestraBe 1
79108 Freiburg

. ZULASSUNGSNUMMER

6375757.00.00

. DATUM DER ERTEILUNG DER ZU-

LASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

11. Marz 2005

STAND DER INFORMATION
Januar 2007

VERKAUFSABGRENZUNG
Apothekenpflichtig

004199-7850 (0707) -- Fluorescein Alcon 1000 -- n

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Postfach 11 01 71
10831 Berlin




