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E] Férmula cuali-cuantitativa:
g Cada ml de solucion inyectable contiene:
< Fluoresceina sdica 0,10 g
] Hidroxido de sodio o &cido clorhidrico c.s.p. pH
9,0; Aqua para inyectable c.s.
Accion terapéutica:

Agente tintoreal en solucion acuosa estéril,
usado por via intravenosa como agente de
diagndstico.

Codigo ATC: SOTJA.

Indicaciones:

Indicado en angiografia fluoresceinica de diag-
ndstico o angioscopia del fondo ocular y de la
vasculatura del iris.

Caracteristicas farmacoldgicas / Propiedades:
Accion farmacologica:

La fluoresceina sodica es la 3'6"-dihidroxispiro
[isobenzofuran-1(3H),9'-[9H]xanten]-3-ona.

La fluoresceina es un colorante hidroxixanteno,
y al contrario de la mayoria de los coloran-
tes organicos, presenta fluorescencia. Dicha
fluorescencia amarillo verdosa demarca el area
vascular bajo observacion, distinguiéndola de
las dreas adyacentes.

Farmacocinética

Los niveles de fluoresceina en plasma son méxi-
mos inmediatamente después de la inyeccion
intravenosa y disminuyen rapidamente en los
primeros 10 minutos, lo cual sugiere un rapido
paso del colorante a través de los mdltiples
compartimientos vasculares y extravasculares.
La vida media en plasma es menor a 1 hora.

La fluoresceina sodica se une a las proteinas
séricas en un 80% cuando se inyecta en el
torrente sanguineo.

Al 20% restante se lo puede estimular mediante
una luz azul con longitud de onda de 465 a
490 nm, logrando una fluorescencia de color
verde amarillento con longitud de onda entre

520y 530 nm.

La fluoresceina se metaboliza primariamente en el
higado por glucuronidacién, con un promedio total
de 1,5 ml/min/kg. La fluoresceina entra en la coroides
10 a 15 segundos luego de la inyeccidn intravenosa,
dependiendo del sitio y rapidez de la inyeccién y del
estado de la circulacion sistémica.

La fluoresceina y sus metabolitos son excretados acti-
vamente por via renal, puede ser detectada en la
orina luego del primer paso circulatorio y se completa
la excrecion dentro de las 6 a 12 horas luego de la
inyeccion, aunque la fluorescencia urinaria puede ser
detectada hasta 36 horas luego de la administracion,
en pacientes con una funcion renal normal.

El promedio de eliminacion de fluoresceina por via
renal es 1,75 ml/min/kg.

Posologia / Dosificacién - Modo de administracion
Inyectar el contenido de la ampolla répidamente
dentro de la vena antecubital, tomando precauciones
para evitar el extravasamiento. Una jeringa llena con
fluoresceina se acopla a una tubuladura transparente
y a una aguja para inyeccion. Insertar la aguja y
extraer la sangre del paciente hacia la jeringa de
modo que una pequefia burbuja de aire separe la san-
gre del paciente de la fluoresceina en la tubuladura.
Con la luz de la habitacion encendida, inyectar lenta-
mente la sangre nuevamente en la vena, mientras se
observa la piel sobre la punta de la aguja. Si la aguja
se extravasara, la sangre del paciente se vera pro-
duciendo un abultamiento de la piel, y la inyeccién
debera detenerse antes de inyectar la fluoresceina.
Cuando se asegure de que no se produce extravasa-
cion, se debe apagar la luz e inyectar la fluoresceina
por completo. La fluoresceina aparece a nivel de los
vasos retinianos y coroideos al cabo de 9 a 14 segun-
dos y puede ser observada con el equipo standard.

Si se sospecha un riesgo de alergia, se debe realizar
una prueba intradérmica previa a la administracion
intravenosa, con 0,05 ml para ser evaluada al cabo
de 30 a 60 minutos después de la inyeccion dérmica.
Para los nifios la dosis se calcula en base a 35 mg por
cada 4,5 kg de peso corporal.

Los productos para uso parenteral deben ser ins-
peccionados visualmente siempre que la solucion y
el envase lo permitan para detectar alteraciones del
color, presencia de particulas y/o cuerpos extrafios.

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad conocida a alguno de los compo-
nentes de la preparacion.

Advertencias:

Para usa oftdlmico - no para inyeccion intratecal.
Deben tomarse recaudos para prevenir la extravasa-
cién durante la inyeccion, ya que por el alto pH de
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la fluoresceina puede resultar severamente dafiado
el tejido local. Las siguientes complicaciones pueden
ocurrir como resultante de la extravasacion de fluores-
ceina: desprendimiento de la piel, flebitis superficial,
granuloma subcutaneo y neuritis toxica a lo largo
de la curva media en el area antecubital. Las com-
plicaciones resultantes de una extravasacién pueden
causar severo dolor en el area durante varias horas.
Cuando ocurre una extravasacion significativa, la
inyeccién deberfa ser discontinuada e implementarse
medidas tendientes al tratamiento del tejido dafiado
y alivio del dolor.

Precauciones:

Generales:

Las precauciones se deben implementar en pacientes
con historia de alergia 0 asma bronquial. En caso de
una emergencia aplicar epinefrina al 1% en forma
intramuscular o intravenosa; un antihistaminico, cor-
ticoide soluble, y aminofilina de uso intravenoso;
siempre debe estar disponible el oxigeno ante un
posible evento adverso causado por la inyeccion de
fluoresceina.

Carcinogénesis, mutagenesis y fertilidad:

No se han realizado estudios a largo plazo usando
fluoresceina en animales para evaluar la potencial
carcinogénesis.

Embarazo:

Evitar la angiografia en pacientes embarazadas.
Especialmente en el primer trimestre. No se han
reportado complicaciones fetales causadas por inyec-
cion de fluoresceina durante el embarazo.

Lactancia:

Se ha demostrado que la fluoresceina se excreta a
través de la leche materna. Se recomienda la adminis-
tracion con precaucién cuando se administra la droga
a madres que amamantan a sus hijos.

Uso pedidtrico:

No se han establecido la seguridad y efectividad
€n ninos.

Advertencias al paciente:

Temporalmente la piel adquirira una decoloracién
amarillenta. La orina tomara un color amarillo bri-
llante. La decoloracién de la piel desaparecera en un
periodo de 6 a 12 horas; la fluorescencia en la orina lo
hara en un periodo de 24 a 36 horas.

Reacciones adversas:

Nauseas, vomitos, cefaleas, afecciones gastrointesti-
nales, sincope, hipotension y otros sintomas y signos
de hipersensibilidad han ocurrido. Fueron reportados
paro cardiaco, isquemia de la arteria vacilar, shock
severo, convulsiones y tromboflebitis en el lugar de la
inyeccion, y en casos extremadamente raros muerte.
La extravasacion de la solucion en el sitio de la inyec-
cién causa intenso dolor. Fueron reportados casos con

urticaria y picazon generalizadas, broncoespasmo
y anafilaxis. Después de la inyeccion puede pro-
ducirse un sabor intenso. La reaccion mas comdn
es nausea.

Sobredosificacion:

En caso de sobredosificacion se manifiesta un cua-
dro caracterizado por las reacciones adversas antes
mencionadas.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion,
concurrir al hospital més cercano o comunicarse
con los siguientes centros de toxicologfa:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez:

(011) 4962-6666/2247.

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777.

Presentacion:

Envase con 1 ampolla con 5 ml de solucion.
Envase con 6 ampollas con 5 ml de solucién cada
una.

Condiciones de conservacion:
Mantener entre 8 y 27°C.

Mantener los medicamentos fuera del alcance
de los nifios.

Este medicamento debe ser usado exclusivamente
bajo prescripcion y vigilancia médica y no puede
repetirse sin nueva receta médica.

Medicamento autorizado por el Ministerio de
Salud. Certificado N° 43.582.

Director Técnico:
Victor D. Colombari, Farmacéutico.

Fecha de dltima revision: Febrero / 2003.

Informacion al Consumidor
©0800-333-7636
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