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Fluoresceina Sédica
Sodium fluorescein
Sodium fluorescein

INDICACAO, FINALIDADE, USO E APLICACAO

OFT FLUOR - SOLUGAO AQUOSA DE FLUORESCEINA SODICA ¢ utilizado em exame diagnéstico, a

retiniana, angiofluoroscopia, avaliacdo da vascularizacdo da iris, distingao entre tecidos viaveis e néo viaveis, observacao do fluxo
aquoso, diagndstico diferencial de tumores malignos e nao malignos, determinagao do tempo e da adequagao da circulagéo.
Aintensidade da fluorescéncia no sangue aumenta com o aumento da concentracéo injetada (o uso de uma injegéo rapida) ira
atingir o ponto onde a fluoresceina tem sua acao maxima.

A fluoresceina ndo cora uma cornea normal, porém as abrasdes conjuntivais sao coradas de amarelo ou laranja, as abrasdes ou
ulceras de cornea sdo coradas por verde brilhante e corpos estranhos ficam circundados por um anel verde.

A fluoresceina pode ser utilizada em exames de diagnéstico, inclusive a tonometria de Goldman e na fixacao de lentes de contato
duras e gelatinosas.

Topicamente, é utilizada como agente diagndstico para deteccéo de ferimentos na cérnea na tonometria de aplanagéo e na
verificagdo da adaptacdo de lentes de contato duras.

A cornea é um tecido D e paravel, em tamanho e estrutura, a um cristal de um pequeno reldgio de pulso.
Na juncéo escleral ha uma depressao circular, o sulco escleral. A cornea age como uma “janela” refringente e protetora, através da
qual passam os raios de luz em direcéo a retina. Tem um poder refrativo equivalente a uma lente de +43 dioptrias.

Em média, a cornea do adulto tem 1mm de espessura na periferia, 0,8mm no centro e 11,5mm de didmetro.

A transparéncia da cornea é devido a sua estrutra uniforme, avascular e deturgescente. A cérnea tem muitas fibras nervosas e a
maioria das lesdes corneanas superficiais ou profundas (corpo estranho, abrasao epitelial, flicténula, ceratite intersticial) causam
dor e fotofobia.

A cornea deve ser i com iluminaga: 0 exame é facili pela instilagao do ésico. A

evidencia uma lesdo superficial, de outra forma invisivel.

0 diametro dos vasos retinianos € menor antes da injecdo da fluoresceina. Apds a injecao, a camada de plasma marginal torna-se
visivel, produzindo um aumento aparente do diametro dos vasos preenchidos com fluoresceina. Os capilares, antes invisiveis,
tornam-se visiveis devido ao plasma corado que o atravessa.

A fluoresceina assim utilizada no tem agao farmacodindmica e n@o causa nenhum efeito larmacologlco

OFT FLUOR-SOLUGAO AQUOSA DE FLUORESCEINA SODICA néo ap! pi ou

ESPECIFICACOES E CARACTERISTICAS DO PRODUTO

A fluoresceina soldvel € o sal dissédico de fluoresceina, de formula bruta CH

ool

Na 0, muito solivel em agua, cuja cor é amarelo-
avermelhada e com uma fluorescéncia intensa de cor verd em oes de 2 p.p.m. Sob luz ultra-
violeta. A fluorescéncia desaparece quando a solugao se torna acida e surge quandu a solugdo € basica ou neutra.

Sindnimos: Resorcinol ftaleino sédico, uranina, uranina amarela, D&C Yellow 8.

OFT FLUOR-SOLUGAO AQUOSA DE FLUORESCEINA SODICA ¢ em cinco ]

OFT FLUOR-SOLUGAO AQUOSA DE FLUORESCEINA SODICA 10% - Ampola 5ml - Fr ampola 5ml - Seringa 5ml
Fluoresceina.... 10%
Agua destilada gs .100%

OFT FLUOR-SOLUGAO AQUOSA DE FLUORESCEINA SODICA 20% - Ampola 5ml - Fr ampola 5ml - Seringa 5ml
Fluoresceina.... 20%
Agua destilada gs| .100%

OFT FLUOR-SOLUGAO AQUOSA DE FLUORESCEINA SODICA 25% - Ampola 3ml - Fr ampola 3ml - Seringa 3ml
Fluoresceina. 25%
Agua destilada gs) .100%

OFT FLUUR -SOLUGAO AQUOSA DE FLUORESCEINA SODICA 0,5% - Frasco conta-gotas 3ml
F 0,5%
Agua destilada qsp. ....100%

OFT FLUOR-SOLUGAO AQUOSA DE FLUORESCEINA SODICA 1,0% - Frasco conta-gotas 3ml
Fluoresceina. 1%
Agua destilada gs .100%

Esterilizado por filtragdo em membrana e autoclave a vapor. Os testes de esterilidade e pirogénio sao efetuados de acordo com a
Farmacopéia Brasileira - 5 edicao - 2010 e United States Pharmacopeia - 40-NF35 de 2017.
E um produto quimicamente inerte. A matéria-prima utilizada tem um alto grau de pureza.

USO DE ACORDO COM AS CONCENTRAGOES

CONCENTRACAO APRESENTAGAO INDICACAO

Angiofluoresceinografia para

o - )
10% Ampola, Fr-ampola e Seringa pacientes com peso abaixo de 55 kg

Angiofluoresceinografia para

o . ;
20% Ampola, Fr-ampola e Seringa pacientes com peso de 55 kg a 120 kg
. Angiofluoresceinografia para
o -
25% Ampola, Fr-ampola ¢ Seringa pacientes com peso acima de 120 kg
0,5% Frasco conta-gotas Diagnéstico de corpo estranho
1% Frasco conta-gotas Diagnéstico de lesdo na cornea

PERIODO DE PERMANENCIA DO PRODUTO

0 produto tem a sua agao em no maximo 90 no exame de retil i il ia, onde € realizada a foto para
@Iise das condicdes da retina e seus vasos. Sua acdo é neutralizada em 05 (cinco) minutos e pode permanecer na mucosa /




6ular por até 30 minutos. \

Para a sua total retirada, irrigar o olho com soro fisioldgico até a mucosa ficar incolor.
Sua acéo € neutralizada em no maximo cinco minutos e nao ha o perigo de superdosagem nas concentracoes acima. Nao se tem
relatos de superdosagem pelo uso deste produto de acordo com estas instrugdes de uso.

INSTRUGOES DE USO

MODO DE USAR (conta-gotas)
1. Abrir a embalagem do produto

2. Verificar a integridade da embalagem.

3. Pingar a quantidade de gotas necessarias no olho do paciente.
4. Tampar imedi o frasco conta-gotas apos o uso

MODO DE USAR (seringa)
1. Abrir a do produto no de uso

2. Verificar a integridade da embalagem que contém a seringa.

3. Injetar a fluoresceina irrigando o olho com solugéo salina, se for necessario.
4. Ao final do procedimento descartar qualquer porcao de Oft Fluor nao utilizada.

MODO DE USAR (ampola e frasco-ampola)

1. Abrir a do produto no de seu uso.

2. Verificar a integridade da embalagem da seringa e canula que seréo utilizadas para aplicagéo do produto.

3. Retirar todo o contetido da ampola através de aspiragdo com o conjunto agulha-seringa.

4. Remover todo o ar da seringa pressionando o émbolo, de modo que surja na ponta da canula a primeira gota de fluoresceina, a
qual deve ser descartada.

5. Injetar a fluoresceina de acordo com procedimentos padronizados.

6. Retirar o excesso de fluoresceina irrigando o olho com solugéo salina, se for necessario.

7. Ao final do procedimento descartar qualquer porcdo de OFT FLUOR - SOLUGAO AQUOSA DE FLUORESCEINA SODICA ndo
utilizada.

ADVERTENCIAS E/OU PRECAUGOES A SEREM ADOTADAS.

1. NAO UTILIZAR NUNCA PARA OUTRAS FINALIDADES QUE NAO DIAGNOSTICA.

2. Algumas estruturas do olho, tais como a membrana de Descemet, lentes e retina e esclera sdo capazes de produzir
autofluorescéncia, interferindo no exame. Este efeito pode ser diminuido pelo uso de filtros de interferéncia.

3. Tomar cuidado para nao contaminar o produto.

4. Este produto ndo tem agdo farmacoldgica. Nao adicionar qualquer tipo de medicacao ao frasco contendo o colirio.
5. Nao foram relatadas contra-indicacdes para este produto.

ESTOCAGEM
Estocar em local fresco e seco, a a i e ao abrigo da incidéncia de luz solar direta.

DESCARTE
Descartar qualquer porgao remanescente em local apropriado.
Esta solucdo ndo tem conservantes e ndo deve ser usada novamente.

DESEMPENHO PREVISTO NOS REQUISITOS GERAIS DA REGULAMENTACAO DA ANVISA A QUE DISPOE SOBRE 0S
REQUISITOS ESSENCIAIS DE SEGURANGA E EFICACIA DE PRODUTOS MEDICOS, BEM COMO QUAISQUER EVENTUAIS
EFEITOS SECUNDARIOS INDESEJAVEIS.

OFT FLUOR néo apresenta nenhum tipo de efeito colateral desde que seja utilizado por profissional especialista na area de

sob épticas e de acordo com estas instrugdes de uso.
0 produto OFT FLUOR €é um produto tradicional na area de oftalmologia. Desde que utilizado exatamente para a finalidade a qual se
destina e de acordo com as intrucdes de uso ndo causa prejuizos ou danos ao seu usuario. Nao apresenta uma finalidade
terapéutica ou curativa.
OFT FLUOR € um produto para a satde que so deve ser utilizado por oftalmologistas com experiéncia em cirurgias oftalmicas.
Abaixo apresentamos referéncias bibliograficas relativas ao uso do produto.
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USO EXCLUSIVO INTRA-OCULAR. ESTERILIZADO POR AUTOCLAVE A VAPOR.
“ARTIGO MEDICO HOSPITALAR DE USO UNICO. DESCARTAR APOS 0 USO”

Lote, Data de Fabricacéao e Data de Validade VIDE CARTUCHO.
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