595690P006 Fluorescein Paranova svarer til leegemidlet Anatera®.
. . Anatera® er et registreret varemeerke, der tilhgrer Novartis AG.
Indlaegsseddel: Information til brugeren

Fluorescein Paranova 100 mg/ml injektionsvaske, oplgsning

fluorescein

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du far dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

¢ Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

* Spgrg laegen, hvis der er mere, du vil vide.

¢ Kontakt leegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1.Virkning og anvendelse

2.Det skal du vide, far du begynder at fa Fluorescein Paranova
3.Sadan vil du fa Fluorescein Paranova

4. Bivirkninger

5.0pbevaring

6.Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Fluorescein Paranova 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, FOR DU BEGYNDER AT FA FLUORESCEIN PARANOVA

Du ma IKKE fa Fluorescein Paranova:
* hvis du er allergisk over for fluorescein eller et af de gvrige indholdsstoffer i Fluorescein Paranova (angivet i punkt 6). Forteel din leege hvis du tror,
at du er allergisk over for fluorescein eller et af de gvrige indholdsstoffer i Fluorescein Paranova.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for du far Fluorescein Paranova

¢ hvis du lider af sygdomme sa som hjerte-karsygdomme eller sukkersyge (diabetes).

 hvis du har nedsat nyrefunktion. Fluorescensangiografi kan svaekke 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
Fluorescein Paranova.

« 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 steer (glaukom). En allergisk reaktion pa Fluorescein Paranova kan forarsage et pludselig blodtryksfald. Dette

kan veere kraftigere hos patienter, der far betablokkere (som f.eks. atenolol, sotalol, propranolol, metoprolol, bisoprolol).

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

¢ hvis du er pa en dizet med lavt natrium- eller saltindhold. Fluorescein Paranova indeholder
op til 3,15 mmol (72,45 mg) natrium per dosis.

Hvis et af ovenstaende punkter geelder for dig eller hvis du er i tvivl, skal du forteelle det til din laege, for du far Fluorescein Paranova.

Brug af anden medicin sammen med Fluorescein Paranova
Forteel det altid til lsegen, hvis du tager andre lazegemidler, for nylig har taget andre laegemidler eller planleegger at tage andre lsegemidler.
Dette geelder ogsa leegemidler, som ikke er kabt pa recept. Dette laegemiddel ma ikke blandes med andre laegemidler.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du spgrge din laege til rads, for du far dette
leegemiddel.

Graviditet og fertilitet
Hvis du er gravid, ma Fluorescein Paranova kun bruges, nar din leege har ordineret det. Da der er begraenset erfaring, skal du udvise forsigtighed, hvis du
overvejer at anvende Fluorescein Paranova under graviditet.

Amning
Forteel din leege, hvis du ammer. Fluorescein, det aktive stof i Fluorescein Paranova, udskilles i modermaelk og kan pavises i modermeelk i lang tid.
Derfor ma du ikke amme i 7 dage efter brug af Fluorescein Paranova. | denne periode skal du pumpe meelken 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 karer bil eller arbejder med maskiner.

Fluorescein Paranova indeholder natrium
Dette leegemiddel 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 FLUORESCEIN PARANOVA
Fluorescein Paranova bliver givet af laegen.
Afhaengig af din tilstand kan laegen justere dosis.

Dette produkt er ikke blevet undersggt i forsgg med bgrn, og der er derfor ingen tilgeengelig dosisjusteringsdata for bgrn. Derfor skal Fluorescein
Paranova ikke anvendes til patienter under 18 ar, idet effekt og sikkerhed ikke er dokumenteret for denne gruppe.
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Den anbefalede dosis ved injektion
1 heetteglas med Fluorescein Paranova gives normalt ved injektion i en vene i armen. Fluorescein Paranova ma ikke injiceres intratekalt (i
spinalkanalen) eller intraarterielt (i blodarerne).

Sperg leegen, hvis du har yderligere spgrgsmal til hvordan Fluorescein Paranova gives.

4. BIVIRKNINGER
Dette lzegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (kan fore-komme hos mere end 1 ud af 10 personer):
* Kvalme.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
* Opkastning.

* Maveproblemer.

* Besvimelse.

e 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.

* Neeldefeber.

* Taleforstyrrelser.

* Smerte.

¢ Varmefornemmelse.

* Overfglsomhed.

* Betaendelselignende tilstand (inflammation) af venerne.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
¢ Alvorlige allergiske reaktioner.

¢ Hjertestop.

e Lavt blodtryk.

e Chok.

* Vejrtreekningsbesveer eller hvaesen (luftrars-krampe).

Meget sjaldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
* Anafylaktisk chok.

* Krampetreaekninger.

* Angina pectoris.

¢ Lav hjertefrekvens.

* Hgj hjertefrekvens.

Hgijt blodtryk.

e Krampe i blodkar.

* Krampe i laegmusklen.

¢ Darlig cirkulation.

¢ Hudrgdme.

e Bleghed.

* Hedeture.

o Andedraetsstop.

e Veaeske i lungerne.

e Astma.

* Nedsat vejrtraekning.

* Heevelse af strubehovedet.

* Andengd.

* Heevelse i neesen.

* Nysen.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data):
* Slagtilfeelde.

e Brystsmerter.

Bevidsthedstab.

¢ Rysten.

* Abnorm eller nedsat fglelse i huden.

e Udsleet.

e Koldsved.

* Beteendelseslignende tilstand (inflammation) i huden.

* Sveden.

¢ @demer (heevelser).

¢ Almen svaghed.

¢ Myokardieinfarkt (dndengd, angst, brystsmerter med udstraling til hals eller arme pga. blodprop i hjertet).
¢ Halsirritation.

* Misfarvning af huden.

* Smagsforstyrrelser.

¢ Kulderystelser.

Efter injektion af Fluorescein Paranova kan der veere aendret smagssans. Din hud kan blive gullig. Denne misfarvning forsvinder normalt i Igbet af
6-12 timer. Din urin kan ogsa blive klart gul, det kan tage 24 - 36 timer, fgr den far sin normale farve igen.



Efter injektionen kan der opsta en betaendelses-lignende tilstand (inflammation) i veneveeggene og dannelse af sma blodpropper (tromboflebit).
Hvis oplgsningen ved injektionen leekker fra venen og ud i det omgivende veev, kan det fare til skader pa huden og en beteendelseslignende tilstand
(inflammation) i vener, nerver og veev taet pa injektionsstedet; dette kan give alvorlige smerter. Hvis du oplever smerter eller andre problemer ved
injektionsstedet, skal du fortzelle det til laegen; du vil evt. fa smertestillende medicin eller andet til at afhjaelpe det.

Som skrevet ovenfor kan fluorescein give uventede alvorlige bivirkninger. Der er stgrst risiko for sddanne, hvis du fgr har haft reaktioner pa fluor-
escein, eller hvis du lider af allergi (fadevare- eller medicinallergier), eksem, astma eller hgfeber.

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. OPBEVARING

* Opbevar Fluorescein Paranova utilgeengeligt for bgrn.

¢ Ma ikke blandes med andre lsegemidler. Brug kun oplgsningen, hvis den er klar og fri for partikler.

¢ Ma ikke bruges, hvis heetteglasset er revnet eller beskadiget pa nogen anden made.

¢ Ma ikke opbevares over 25 °C.

¢ Ma ikke nedfryses.

* Opbevar heetteglassene i den ydre karton for at beskytte mod lys.

¢ Oplasningen skal anvendes straks efter abning. Eventuel ubrugt oplgsning skal kasseres.

* Brug ikke Fluorescein Paranova efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (efter EXP). Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

¢ Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER
Fluorescein Paranova indeholder:
- Aktivt stof: Fluorescein 100 mg/ml.
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 fluorescein-natrium).
- @vrige indholdsstoffer: Natriumhydroxid og saltsyre (til at justere pH) og vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstgrrelser

Fluorescein Paranova er en klar, radorange oplgsning.
Fluorescein Paranova fas i pakninger med

12 heetteglas @ 5 ml injektionsvaeske, oplagsning.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen:
Paranova Danmark A/S

Stationsalleen 42, 1. sal

2730 Herlev

Frigivet af:

Paranova Pack A/S
Stationsalleen 42, 1. sal
DK-2730 Herlev

Denne indlaegsseddel blev senest a&ndret
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