CITOPHARMA® (©) (31) 9 9885 0640

@ “!E é2: citopharmavet.com.br
e

e« atendimento@citopharmavet.com.br

Fluoresceina

APRESENTAGAO

Solugéo estéril oftalmolégica em frasco de vidro &mbar.

Solugao estéril endovenosa em ampola dmbar ou frasco-ampola ambar.
Via topica ocular ou endovenosa.

Concentracgao usual: 0,5% a 20%.

COMPOSIGAO

Colirio:

Fluoresceina sddica.

Veiculo gsp (fosfato monobasico de sédio, fosfato dibasico de sédio, timerosal, agua para
injetaveis).

Ampola e Frasco-ampola:
Fluoresceina sédica.
Veiculo qsp (dgua para injetaveis).

INDICAGAO

A fluoresceina sddica é indicada como agente auxiliar em exames diagnésticos, incluindo
angiofluoresceinografia retiniana e angiofluoroscopia, permitindo a avaliacéo da
vascularizagao da retina e da iris, bem como a determinacao da circulagao ocular. Também
€ empregada na observacgao do fluxo aquoso, na distingao entre tecidos viaveis e ndo
viaveis e no apoio ao diagndstico diferencial de tumores malignos e ndo malignos,
destacando-se como ferramenta importante para a analise da integridade tecidual e da
microcirculagao.

FARMACODINAMICA

A fluoresceina, substancia ativa, corresponde ao sal dissddico derivado da
benzofuranoxantona. Trata-se de um corante hidrossoluvel, de coloragéo
amarelo-alaranjada, que em solug¢des neutras ou levemente alcalinas, como o humor
aquoso, apresenta fluorescéncia intensa verde-amarelada quando excitada por luz azul ou
ultravioleta, caracteristica explorada em exames diagnésticos.

CONTRAINDICAGOES

A fluoresceina sddica € contraindicada em:

e Pacientes com hipersensibilidade a substancia ou a componentes da formulagao;
e Durante a gestacéo, lactacdo e em recém-nascidos;
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e Pacientes com insuficiéncia renal significativa e naqueles com histérico de reagdes
alérgicas graves ou anafilaxia a corantes fluorescentes.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Durante a administragao intravenosa, o extravasamento da fluoresceina pode causar
sensagao de queimacgao local e coloragdo amarelada temporaria da pele ao redor do local
de injecdo, sem consequéncias graves. Recomenda-se monitoramento do paciente durante
€ apos a aplicagao para identificar qualquer reacao adversa inesperada. Nao existem
restricdes posoldgicas especificas, nem recomendacgdes especiais quanto ao uso do produto
em pacientes idosos.

REAGOES ADVERSAS

A administracao intravenosa de fluoresceina pode causar reagdes adversas moderadas,
como nauseas e vomitos. Reagbes graves, incluindo choque anafilatico, parada cardiaca,
infarto do miocardio, hipotensao ou dificuldade respiratéria, sao raras, mas requerem
disponibilidade imediata de equipamentos de ressuscitacdo. Pode ocorrer coloragao
amarelada temporaria da pele por até aproximadamente 15 horas, assim como alteracao da
cor da urina para verde-amarelada por 24 a 48 horas, decorrentes da excregéo renal do
corante, sem implicagdes clinicas significativas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Para administragcdo intravenosa, a fluoresceina sédica deve ser administrada em injecéo
rapida na veia antecubital, geralmente na dose de 500 mg, durante a angiofluoresceinografia
retiniana. A substancia atua como marcador fluorescente, emitindo luz verde-amarelada
quando excitada por luz azul, permitindo a visualizacdo da perfusao retinal e capilar.

O tempo de circulacao arterial € normalmente de 15 a 20 segundos. A intensidade da
fluorescéncia depende da concentracio injetada e da velocidade de administracao, tornando
visiveis os capilares e a camada plasmatica marginal nos vasos retinianos.

Nao possui efeito farmacolégico, sendo empregada exclusivamente como agente
diagnéstico. Para obteng¢ao de imagens de qualidade, recomenda-se a sele¢céo cuidadosa
dos filtros 6pticos durante o exame.

A solugao oftalmica deve ser utilizada a critério médico.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser conservado em sua embalagem original, em temperatura
ambiente (entre 15 e 30 °C), ao abrigo da luz.

Observar o prazo de uso, que é de 06 meses apds a data de fabricagao.
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Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Para sua seguranga, mantenha o
medicamento na embalagem original.

Depois de abertas, as ampolas devem ser utilizadas imediatamente. Se houver solugéo
remanescente apds o uso, descartar.

O prazo de estabilidade/validade do medicamento multidose apds aberto, devera ser
determinado pela Comissao de Controle de Infecgao Hospitalar (CCIH) do hospital, de
acordo com as condig¢des internas de uso, treinamento do pessoal envolvido, local e
condi¢cdes de armazenamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criangas.
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