Indleegsseddel: Information til brugeren

Anatera 100 mg/ml injektionsvaske, oplgsning
fluorescein

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du far dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger som ikke er naevnt her. Se
punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at fa Anatera 100 mg/ml injektionsvaeske
3. Sadan vil du fa Anatera 100 mg/ml injektionsveeske

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1.  Virkning og anvendelse

Anatera 100 mg/ml injektionsveeske er en farvet oplgsning, der gar blodkarrene i den bagerste del af
gjet synlige ved en gjenundersggelse kaldet fluorescein angiografi. Denne medicin anvendes alene til
diagnostiske formal og bruges saledes ikke til at behandle en tilstand.

2. Det skal du vide, far du begynder at f4 Anateral00 mg/ml injektionsveeske

Du ma IKKE fa Anatera:

- hvis du er allergisk over for fluorescein eller et af de gvrige indholdsstoffer i Anatera 100 mg/ml
injektionsveaeske (angivet i punkt 6). Forteel din leege hvis du tror, at du er allergisk overfor
fluorescein eller et af de gvrige indholdsstoffer i Anatera 100 mg/ml injektionsvaeske.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen, fgr du far Anatera 100 mg/ml injektionsvaeske
- hvis du lider af sygdomme sa som hjerte-kar-sygdomme eller sukkersyge (diabetes).

- hvis du har nedsat nyrefunktion. Fluorescensangiografi kan sveekke eller beskadige nyrernes
funktion, hvilket kan udggre en risiko for patienter med alvorlig nyresygdom. Tal med laegen for
at finde ud af, om denne test er sikker for dig. Leegen vil om ngdvendigt give dig en mindre
dosis af Anatera 100 mg/ml injektionsvaeske.

- hvis du anvender betablokkere. Betablokkere bruges til at behandle hgjt blodtryk og flere
forskellige hjertelidelser, og de bruges ogsa i form af gjendraber til behandling af gren ster
(glaukom). En allergisk reaktion pa Anatera 100 mg/ml injektionsveeske kan forarsage et
pludselig blodtryksfald. Dette kan vere kraftigere hos patienter, der far betablokkere (som f.eks.
atenolol, sotalol, propranolol, metoprolol, bisoprolol).

- hvis du fer har reageret pa fluorescein. Du vil muligvis fa et andet stof, for at undga at du
kommer til at fgle dig syg.


http://www.indlaegsseddel.dk/

- hvis du er pa en dieet med lavt natrium- eller saltindhold. Anatera 100 mg/ml
injektionsveeske indeholder op til 3,15 mmol (72,45 mg) natrium per dosis.

Hvis et af ovenstaende punkter galder for dig eller hvis du er i tvivl, skal du fortzelle det til din lege,
for du far Anatera 100 mg/ml injektionsvaeske.

Brug af anden medicin sammen med Anatera
Forteel det altid til lzegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa
medicin, som ikke er kabt pa recept. Denne medicin ma ikke blandes med anden medicin.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Graviditet og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om at du er gravid, eller planleegge at blive gravid, skal
du sperge din lzege til rads, for du far dette legemiddel. Hvis du er gravid, ma Anatera 100 mg/ml
injektionsvaeske kun bruges, nar din lzege har ordineret det. Da der er begranset erfaring, skal du
udvise forsigtighed, hvis du overvejer at anvende Anatera 100 mg/ml injektionsveaeske under
graviditet.

Amning
Forteel din lzege, hvis du ammer. Fluorescein, det aktive stof i Anatera 100 mg/ml injektionsveaeske,

udskilles i modermzlk og kan pavises i modermelk i lang tid. Derfor ma du ikke amme i 7 dage efter
brug af Anatera 100 mg/ml injektionsvaske. | denne periode skal du pumpe malken ud og kassere
den.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Som et led i gjenundersggelsen vil du evt. fa gjendraber, der udvider pupillen. Der kan opsta
synsforstyrrelser, som kan pavirke din evne til at kare bil eller arbejde med maskiner. Du skal vente,
indtil dit syn igen er normalt, far du kerer bil eller arbejder med maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Anatera
Dette legemiddel indeholder 72,45 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. 5 ml.
Dette svarer til 3,7 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sadan vil du fa Anatera 100 mg/ml injektionsveeske

Anatera 100 mg/ml injektionsvaeske bliver givet af leegen. Afheengig af din tilstand kan leegen justere
dosis. Dette produkt er ikke blevet undersggt i forsgg med bgrn, og der er derfor ingen tilgeengelig
dosisjusteringsdata for barn. Derfor skal Anatera 100 mg/ml ikke anvendes til patienter under 18 ar,
idet effekt og sikkerhed ikke er dokumenteret for denne gruppe.

Ved injektion

1 heetteglas med Anatera 100 mg/ml injektionsvaeske gives normalt ved injektion i en vene i armen.
Anatera 100 mg/ml injektionsvaske ma ikke injiceres intratekalt (i spinalkanalen) eller intraarterielt (i
blodarerne).

Sparg leegen, hvis du har yderligere spgrgsmal til hvordan Anatera 100 mg/ml injektionsveeske gives.

4, Bivirkninger

Anatera 100 mg/ml injektionsveeske kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger. Faglgende bivirkninger er blevet rapporteret:
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Meget almindelige bivirkninger:
Kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer
Kvalme

Almindelige bivirkninger:
Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer
Opkastning, maveproblemer, besvimelse, klge, blgdning i huden.

Ikke almindelige bivirkninger:

Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

Hovedpine, svimmelhed, prikkende og stikkende fornemmelse, hoste, fornemmelse af at halsen sngrer
sig sammen, mavesmerter, neldefeber, taleforstyrrelser, smerte, varmefornemmelse, overfglsomhed,
betendelselignende tilstand (inflammation) af venerne.

Sjeeldne bivirkninger:

Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer

Alvorlige allergiske reaktioner, hjertestop, lavt blodtryk, chok, vejrtreekningsbesveer eller hveesen
(luftrgrskrampe).

Meget sjeeldne bivirkninger:

Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer

Anafylaktisk chok, krampetraekninger, angina pectoris, lav hjertefrekvens, hgj hjertefrekvens, hgjt
blodtryk, krampe i blodkar, krampe i l&egmusklen, darlig cirkulation, hudradme, bleghed, hedeture,
andedratsstop, veeske i lungerne, astma, nedsat vejrtreekning, heevelse af strubehovedet, andengd,
havelse i nasen, nysen.

Ikke kendte bivirkninger

(hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgengelige data)

Slagtilfeelde, brystsmerter, bevidsthedstab, rysten, abnorm eller nedsat falelse i huden, udslet,
koldsved, betendelseslignende tilstand (inflammation) i huden, sveden, gdemer (havelser), almen
svaghed, myokardieinfarkt (dndengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga.
blodprop i hjertet) halsirritation, misfarvning af huden, smagsforstyrrelser og kulderystelser.

Efter injektion af Anatera 100 mg/ml injektionsveeske kan der veere &ndret smagssans. Din hud kan
blive gullig. Denne misfarvning forsvinder normalt i lgbet af 6-12 timer. Din urin kan ogsa blive klart
gul, det kan tage 24 — 36 timer, far den far sin normale farve igen.

Efter injektionen kan der opsta en betendelseslignende tilstand (inflammation) i venevaggene og
dannelse af sma blodpropper (tromboflebit). Hvis oplgsningen ved injektionen leekker fra venen og ud
i det omgivende vav, kan det fare til skader pa huden og en betaendelseslignende tilstand
(inflammation) i vener, nerver og veev tet pa injektionsstedet; dette kan give alvorlige smerter. Hvis
du oplever smerter eller andre problemer ved injektionsstedet, skal du fortzlle det til leegen; Du vil
evt. fa smertestillende medicin eller andet til at afhjalpe det.

Som skrevet ovenfor kan fluorescein give uventede alvorlige bivirkninger. Der er starst risiko for
sadanne, hvis du fer har haft reaktioner pa fluorescein, eller hvis du lider af allergi (fedevare- eller
medicinallergier), eksem, astma eller hgfeber.

Blod og urin test

Det er muligt, at fluorescein kan pavirke visse blod- og urinverdier i 3-4 dage efter anvendelse. Hvis
du far foretaget blod eller urin test eller yderligere rgngtenfotografering i denne periode, skal du
fortzelle leegen, at du har faet fluorescein.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:
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Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.
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6.

Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og den ydre emballage efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Efter abning af heetteglasset skal oplgsningen bruges med det samme.

Din lzge eller sygeplejerske ved, hvordan Anatera 100 mg/ml injektionsvaske skal opbevares.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Ma ikke nedfryses. Opbevar hztteglasset i den
ydre karton for at beskytte mod lys.

Anatera 100 mg/ml injektionsvaeske ma ikke bruges, hvis hatteglasset er revnet eller beskadiget
pa nogen anden made.

Oplasningen skal inspiceres visuelt for partikelrester og misfarvning forud for

administration. Oplgsningen ma kun anvendes, hvis den er klar og fri for partikler.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Anatera 100 mg/ml injektionsveaeske indeholder:

Aktivt stof: fluorescein.

1 ml oplgsning indeholder 100 mg fluorescein (som 113,2 mg fluoresceinnatrium).

Et heetteglas med 5 ml oplgsning indeholder 500 mg fluorescein (som 566 mg fluoresceinnatrium).
@vrige indholdsstoffer: natriumhydroxid og saltsyre (til at justere pH i) og vand til
injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Anatera 100 mg/ml injektionsvaske er en Klar rgdorange oplgsning.
Anatera 100 mg/ml injektionsveeske fas i pakninger med 12 hetteglas a 5 ml injektionsveeske.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Alcon Nordic A/S

Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 Kgbenhavn S

TIf: 3636 4320

Fremstiller

Alcon Laboratories Belgium
Lichterveld 3

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgien

Eller

S. A. Alcon-Couvreur N. V.
Rijksweg 14
B-2870 Puurs



Belgien

Dette leegemiddel er godkendt i EU/E@Ss medlemslande under fglgende navne:

Medlemsland
Danmark
Estland
Finland
Tyskland
Island
Letland
Litauen
Holland
Norge
Polen
Slovakiet
Sverige
UK

Medicinens navn

Anatera 100 mg/ml solution for injection
Fluorescite 100 mg/ml solution for injection
Fluorescite 100 mg/ml solution for injection
Fluorescein Alcon 10%

Anatera 100 mg/ml solution for injection
Fluorescite -100 mg/ml solution for injection
Fluorescite 100 mg/ml solution for injection
Fluorescite 100 mg/ml oplossing voor injectie
Anatera 100 mg/ml solution for injection
Fluorescite

Fluorescite

Fluorescite 100 mg/ml solution for injection
Anatera 100 mg/ml solution for injection

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 10/2021

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:
Det udferlige produktresumé falger med i leegemiddelpakningen som et saerskilt dokument
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