Bipacksedel: Information till anvandaren

Carmyne 40 mg injektionsvéatska, 16sning
indigotin (indigokarmin)

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

e Spara denna information. Du kan behdva lasa den igen.

e Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

o Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far nagra biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna bipacksedel. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Carmyne &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Carmyne
Hur du anvénder Carmyne

Eventuella biverkningar

Hur Carmyne ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk wnE

1. Vad Carmyne ar och vad det anvands for
Farmakoterapeutisk grupp: diagnostiskt medel, ATC-kod: V0O4CHO02

Carmyne innehaller den aktiva substansen indigotin (indigokarmin). Detta lakemedel &r endast avsett
till vuxna for diagnostik.

Carmyne innehaller ett fargamne och kan anvéandas av kirurg och narkoslakare under bukkirurgi.
Produkten missfargar urinen (som blir morkbla) inom 5 till 15 minuter efter injektion.

Denna farg gor det majligt att identifiera hur urinledarna gar (de kanaler som leder urinen fran
njurarna till urinblasan) och kontrollera att dessa inte har skadats under operationen.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Carmyne

Anvand inte Carmyne:
- Omdu é&r allergisk mot indigokarmin (den verksamma substansen).

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare eller med apotekspersonal innan du anvander Carmyne:

- omdu lider av arteriell hypertoni (fér hogt blodtryck i artérerna),

- omdu lider av hjartsvikt (forsamrad hjartfunktion) eller karlkramp (hjartsjukdom som
kannetecknas av en skarp smarta i brostet som kan strala ut mot narliggande omraden),

- omdu lider av hjartrytmrubbningar (for snabba, for Iangsamma eller oregelbundna hjartslag) eller
stérningar i hjértats retledning,

- om du tar lakemedel som bromsar din hjéartrytm, paverkar ditt blodtryck eller
kvéaveoxidproduktionen (kvéveoxid ar en naturligt forekommande substans i kroppen som gor att
musklerna i blodkarlen slappnar av),

- om ditt blodtryck &r instabilt,

- om du tidigare har haft allergi,

- omdu ar gravid,

- omduammar.

Efter att du har fatt detta lakemedel, bér du observera en missfargning av urinen.



Andra ldkemedel och Carmyne
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
ldkemedel.

Graviditet och amning

Som en forsiktighetsatgard, bor du inte fa detta lakemedel om du ar gravid eller ammar.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta l&dkemedel.

3. Hur du anvander Carmyne

Dosering och administreringssatt

Sjukvardspersonal kommer att ge dig detta lakemedel genom langsam injektion i en ven. Din lakare
bestammer vilken dos du ska fa och kommer att kontrollera injektionen av detta lakemedel. Vanlig dos
ar 1 ampull pd 5 ml. Dosen kan upprepas en gang vid behov.

Om du har anvéant for stor mangd av Carmyne

Din l&kare kommer att kontrollera ditt blodtryck och din hjartrytm.

En 6verdos kan orsaka en hypertensiv kris (plotslig 6kning av blodtrycket) och bradykardi (lag
hjartfrekvens). Da kan behandling med en perifer vasodilator 6vervagas (vilket hjalper till att sénka
blodtrycket).

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
* hdjning av blodtrycket,
e minskad puls

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
o anafylaktisk reaktion
e obehag vid andning
e stdrning i hjartats retledningssystem,
»  sénkning av blodtrycket,
e hudutslag, hudrodnad eller missfargning av huden,
e Okad puls.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se


http://www.lakemedelsverket.se

5. Hur Carmyne ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller ampullen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Odo6ppnad ampull: Inga sarskilda férvaringsanvisningar.
Oppnad ampull: Detta likemedel méste anvandas omedelbart.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte langre
anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
— Den aktiva substansen ar indigotin (indigokarmin). Varje ampull pa 5 ml innehaller 40 mg.
—  Ovrigt innehallsamne &r vatten for injektionsvitskor.

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Detta lakemedel &r en injektionsvatska, l6sning i ampull. En kartong innehaller 10 ampuller.

Innehavare av godkannande for forsaljning

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Bryssel
Belgien

Tillverkare

SERB SAS

32 rue de Monceau
75008 Paris
Frankrike

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Bryssel
Belgien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-11-20

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Med tanke pa Carmynes morkbla farg ar filtrering nédvandig under den intravendsa administreringen
(till exempel ett filter pa 0,45 mikrometer med en filtreringsyta pa minst 2,8 cm? eller ett filter pa

0,2 mikrometer med en filtreringsyta pa minst 4,3 cmz, bestaende av ett hydrofilt
polyetersulfonmembran).



Dosering

Detta lakemedel ska injiceras intravendst. Den rekommenderade startdosen ar 1 ampull pa 5 ml genom
langsam intravends injektion.
En andra ampull kan vid behov injiceras 20 till 30 minuter efter den forsta injektionen.

Barn
Effekten och sakerheten for Carmyne hos barn har inte faststallts.

Patienter med njurinsufficiens:
Carmyne rekommenderas inte till patienter med glomeruldr filtrationshastighet (GFR) <30 ml/min.

Aldre
Ingen dosjustering ar nddvandig.

Patienter med leverinsufficiens: )
Carmyne utsondras huvudsakligen renalt. Aven om det inte finns nagra data fran patienter med nedsatt
leverfunktion krévs ingen dosjustering.

Forvaring

Odppnad ampull: Inga sarskilda férvaringsanvisningar.
Oppnad ampull: Lakemedlet maste anvandas omedelbart.
Losningen far endast anvandas om ampullen inte dr skadad.
Oanvénd lésning ska kasseras.
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