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Czech Republic
Véazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

V uplynulych mésicich obdrzela spole¢nost Alcon zvyseny pocet hlaSeni nezadoucich
ucinkl po podani 1é¢ivého pripravku Fluorescite. Tato hlaSeni zahmovala zndmé
nezadouci ucinky spojené s podavanim piipravku Fluorescite, zejména: nausea, zvraceni,
ztrata védomi, srde¢ni zéstava, kriticky krevni tlak a anafylakticky Sok. Bylo hlaseno také
nekolik ptipadi s fatdlnimi nasledky.

Spolecnost Alcon provedla komplexni Setfeni produktu a vyrobniho procesu, zadna
zjisténi v zavade¢ kvality nebyla identifikovana a vSechny Sarze vyhovély kvalitativnim
pozadavkim. Nicmén¢ zvySeny pocet hlaSeni nezadoucich Gc¢inkt je v ¢asové souvislosti
se zavedenim nové — ,tepelné metody sterilizace” tohoto IléCivého pftipravku.
Z preventivnich divodi proto doSlo v celé EU ke stazeni vSech Sarzi pfipravku
FLUORESCITE , ktery byl pti vyrobé¢ sterilizovan metodou tepelné sterilizace a vyrobni
proces piipravku bude navracen k ptivodné pouzivané metodé¢ aseptického plnéni.

S ohledem na uvedené skutecnosti by spole¢nost Alcon ve spolupraci se Statnim Gstavem
pro kontrolu 1é¢iv rada upozornila, Ze z principu je tieba vénovat zvySené opatrnosti pii
pouziti ptipravku Fluorescite, protoze miize dojit ke vzniku zdvaznych nezadoucich
ucinkd, které mohou mit ve vyjimecnych ptipadech fatalni nasledky.

Ptinos a rizika angiografického vySetieni by méla byt zvIasté velmi pecliveé zvdzena u
star§ich pacientii se zdravotnimi obtizemi jako jsou kardiovaskularni onemocnéni,
hypertenze, diabetes mellitus, a u pacientt, kteti soucasn¢ uzivaji jiné 1éky.

Zvlastni pozomost by méla byt vénovana Souhrnu udaja o piipravku (SPC), ktery
obsahuje nésledujici dulezitd varovani a opatfeni:

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Fluorescein sodny mtize vyvolat zadvazné reakce nesnasenlivosti.

Pted vlastni angiografii je tfeba pacienta podrobné vyzpovidat s cilem stanovit anamnézu
kardiopulmonalnich onemocnéni nebo alergii a zjistit soubézné podavané léky (napiiklad
betablokatory véetné ocnich kapek). Je-1i u pacienta uzivajiciho betablokétory (v€etné o¢nich
kapek) vySetfeni skutecné nezbytné, je tfeba je provést pod dohledem lékare, vySkoleného v
intenzivni péci (resuscitaci). Betablokatory by mohly zredukovat reakce vaskuldrni kompenzace
az na anafylakticky Sok a snizit G¢innost adrenalinu, poddvaného v pifipadech kardiovaskularniho
kolapsu. Pfed podanim injekce s fluoresceinem sodnym musi lékaf zjistit idaje o soubézné 1écbé
betablokatory.

V piipadé zavaznych projevii nesnasenlivosti pii prvni angiografii je tfeba piinos dalsi
fluoresceinové angiografie pométovat s rizikem zavaznych reakei precitlivélosti (s fatalnimi
nasledky v nékterych ptipadech).




Tyto reakce nesnaSenlivosti jsou vzdy nepiedvidatelné, jsou vSak Castéjsi u pacienttll, u nichz jiz v
minulosti doSlo k néjaké nezddouci reakci na injekei fluoresceinu (k jinym symptomim nez
nevolnosti a zvraceni), nebo u pacienttl, jeZ maji v anamnéze alergii naptiklad potravinami nebo
1éky vyvolané piiznaky jako koptivku, astma, ekzém ¢i alergickou rymu. Pro pfedpovézeni téchto
reakci nesnasenlivosti nejsou intradermalni kozni testy piili§ spolehlivé, takze jejich pouzivani
mize byt nebezpecné. Pro stanoveni této diagndzy je tfeba vyzadat si odbornou konzultaci
alergologa.

Je mozno podat premedikaci. Nicméné riziko vyskytu zavaznych nezadoucich reakci vSak stale
zustava. Premedikace pfed injekei fluoresceinu spociva predevsim v podani oralnich H1-
antihistaminik s naslednym podanim kortikosteroidt. Vzhledem k nizkému vyskytu téchto
alergickych reakci se tato premedikace nedoporucuje pro vSechny pacienty.

Riziko reakci precitlivélosti u fluoresceinu sodného vyzaduje:

¢ Peclivé monitorovani pacienta oftalmologem, ktery vySetifeni provadi, v prib&hu vySetfeni a po
dobu minimalné 30 minut po ném;

e Zachovani intraveno6zniho piistupu po dobu minimaIné 5 minut, aby se mohly bez odkladu
oSetfit mozné nezadouci reakce;

o Mit k dispozici vhodné vybaveni a material pro provadéni resuscitace, obnasejici zavedeni
druhé intravenozni kanyly, umoziujici obnovu objemu plazmy (vodného polyiontového
roztoku nebo koloidni ndhrady plazmy) a intravendzni podani adrenalinu v doporucené davce.

Zdravotnicky personal by mél provadét hlaseni nezddoucich ucinkt, které se vyskytnou
pii podavani pfipravku Fluorescite. Podezfeni na nezaddouci uc€inky, prosim, hlaste
Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv a spolecnosti Alcon, bud’ jejimu zastupci nebo na
adresu:

Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.o.

Vinohradska 151

130 00 Praha 3

irena.trnena(@alconlabs.com

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48

100 41 Praha 10
farmakovigilance@sukl.cz

V zajmu zajisténi bezpecnosti pacientl Vas zadame o peclivé prostudovani téchto
informaci a dékujeme za Vasi spolupraci.

Pokud mate dalsi dotazy, nevahejte nds kontaktovat.

S pozdravem
Ing Irena Trnéna

Regulatory Affairs Manager





