PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Carmyne 40 mg injektionsvétska, l16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ampull a 5 ml innehaller 40 mg indigotin (indigokarmin).

Varje ml innehaller 8 mg indigotin (indigokarmin).

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.

pH: 3,0 till 5,9

Osmolaritet: 0,05 osmol/I.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1.  Terapeutiska indikationer

Detta lakemedel &r endast avsett for diagnostik.

Carmyne &r indicerat hos vuxna for intraoperativ upptackt av misstankta uretarskador under buk- och

backenkirurgi.

4.2. Dosering och administreringssatt

Dosering

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

Pediatrisk population
Effekten och sékerheten for Carmyne hos barn har inte faststéllts (se avsnitt 4.4).

Patienter med nedsatt njurfunktion
Carmyne rekommenderas inte till patienter med glomerular filtrationshastighet (GFR) <30 ml/min
(se avsnitt 4.4).

Aldre
Ingen dosjustering ar nddvandig.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Carmyne utsondras huvudsakligen renalt. Det finns inga data fran patienter med nedsatt leverfunktion.
Dosjustering ar dock inte nédvéndig.

Administreringssatt
Langsam intravends injektion under dvervakning av artartryck och hjartfrekvens.

Forsiktighetsatgarder som ska vidtas fore administrering av lakemedlet



Med tanke pa Carmynes morkbla farg, ar filtrering nddvandig under den intravendsa administreringen
(till exempel ett filter pa 0,45 um med en filtreringsyta pa minst 2,8 cm2 eller ett filter pa 0,2 um med
en filtreringsyta pa 4,3 cm2, bestaende av ett hydrofilt polyetersulfonmembran).

4.3. Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen.

4.4. Sarskilda varningar och forsiktighet

Sérskilda varningar

Indigotin (indigokarmin) kan orsaka en évergaende forhojning av blodtrycket och reflexbradykardi,
sérskilt hos patienter under allméan anestesi eller under ryggbeddvning. Sallsynta idiosynkratiska

reaktioner med bradykardi och hypotoni har ocksa rapporterats. Det ar darfor nodvandigt att 6vervaka
hjartfrekvens och blodtryck under injektionen och nagra minuter darefter.

Den intravenosa injektionen ska avbrytas om féljande symtom uppstar: bradykardi, takykardi,
hypotoni, hypertoni, hudutslag eller erytem, respiratoriska symtom som dyspné eller bronkospasm.

Effekten och sékerheten for Carmyne hos barn har inte faststallts.

Carmyne har inte formellt studerats hos patienter med glomerulér filtrationshastighet (GFR)
<30 ml/min. Darfor ska detta lakemedel inte anvandas hos patienter med GFR <30 ml/min.

Indigotin (indigokarmin) kan stéra metoderna pulsoximetri och cerebral oximetri.
Missfargad urin kan observeras efter administrering av indigotin (indigokarmin).

Forsiktighetsatgarder for anvandning
Indigotin (indigokarmin) ska anvéndas med forsiktighet i fall av:
e hogt blodtryck,
 lag hjartfrekvens,
o hjdrtfrekvens- och retledningsstorningar,
e samtidig anvandning av lakemedel som framkallar bradykardi eller som paverkar blodtrycket
eller kvaveoxidproduktionen,
e kranskarlssjukdom, pa grund av dess perifera vasokonstriktoreffekt.

Anvéandning av indigotin (indigokarmin) bor undvikas hos patienter med:
e hemodynamisk instabilitet,
e okontrollerad hjartsvikt,
o allergisk reaktion i anamnesen.

4.5. Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.
4.6. Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begransad méngd data fran anvandningen av indigotin (indigokarmin) hos gravida
kvinnor. Data fran djurstudier ar otillrackliga vad galler reproduktionstoxikologiska effekter (se
avsnitt 5.3). Carmyne rekommenderas inte under graviditet eller till fertila kvinnor som inte anvénder
preventivmedel.

Amning
Det ar okant om indigotin (indigokarmin) eller dess metaboliter utséndras i brostmjolk. En risk for det
ammade barnet kan inte uteslutas. Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller avsta



fran administrering av indigotin (indigokarmin) efter att man tagit hansyn till férdelen med amning for
barnet och nyttan med behandling fér kvinnan.

Fertilitet
Inga fertilitetsstudier har utforts.

4.7.  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Ej relevant.
4.8. Biverkningar

De vanligaste biverkningarna av indigotin (indigokarmin) &r framst relaterade till dess alfa-adrenerga
aktivitet och har kardiovaskulart ursprung.

Andra idiosynkratiska reaktioner, sa som forandringar i blodtryck eller hjartfrekvens eller
anafylaktoida reaktioner, har ocksa beskrivits. Allvarliga biverkningar av indigotin (indigokarmin) ar
mycket séllsynta.

Frekvenserna definieras enligt féljande:

Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)

Mindre vanliga (>1/1000, <1/100)

Séllsynta (>1/10 000, <1/1000)

Mycket séllsynta (<1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Hjéartat

Mycket vanliga

e Hypertoni (6vergaende)
e Bradykardi

Mycket sallsynta

o Takykardi

e Hypotoni

e Atrioventrikuldrt block

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum
Mycket sallsynta

e Dyspné

o Bronkiell hyperreaktivitet

Hud och subkutan véavnad
Mycket sallsynta

e Utslag och erytem

e Missfargning av huden

Immunsystemet
Mycket sallsynta:
e Anafylaktoida reaktioner

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gér det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket



Box 26
751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9.  Overdosering

Inget fall av 6verdosering har rapporterats i litteraturen for doser upp till 80 mg indigotin
(indigokarmin) administrerat intravendst.

Symtom
En dverdos kan inducera en hypertensiv kris och allvarlig bradykardi.

Behandling
Vid dverdosering kan behandling med en perifer vasodilator évervagas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1. Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: Diagnostiska medel, ATC-kod: VO4CH02

Indigotin (indigokarmin) &r ett fargamne som kliniskt anvands for diagnostiska andamal. Nar det
administreras intravenost orsakar det en morkbla missfargning av urinen inom 5-15 minuter efter
injektionen. Denna kraftiga infargning gor det mojligt att upptéacka eventuella lesioner i urinvagarna.

Inga kliniska studier har utforts. En metaanalys av publicerade studier har dock anvénts for att
utvardera den diagnostiska prestandan for indigotin (indigokarmin) gallande upptackt av uretarskada
vid buk- och backenkirurgi. Denna metaanalys visade att sensitiviteten och specificiteten for
indigotintestet (indigokarmin) var hog (96 % respektive 100 %), liksom paverkan pa
diagnostikprocessen (positivt prediktivt varde var 86 % och negativt prediktivt véarde var 99,9 % i en
population med en incidens av uretarskador pa 2,5 %).

Indigotin (indigokarmin) har alfa-adrenerga egenskaper och utloser en 6kning av det perifera
karlmotstandet, vilket resulterar i mattlig och évergaende 6kning av blodtrycket och en, troligtvis
reaktionell, mattlig minskning av hjartfrekvensen.

5.2. Farmakokinetiska egenskaper

Det finns begransade farmakokinetiska data. Indigotin (indigokarmin) har en plasmahalveringstid pa
4,5 minuter. Indigokarmin ar till stor del bundet till plasmaproteiner. Det elimineras snabbt fran
plasmarummet och det elimineras latt och till stor del av njurarna. En liten méangd utséndras via gallan.
Vid nedsatt njurfunktion kan den genomsnittliga utséndringstiden férlangas med flera minuter.

5.3. Prekliniska sakerhetsuppgifter

Akuta toxicitetsdata for indigotin (indigokarmin) ar tillgangliga fran studier pa ratta och mus. Hos
rattor &r LD50 (letal medianenkeldos) 93 mg/kg intravendst, medan LD50 hos mass ar 405 mg/kg
subkutant.

Inga karcinogenicitetsstudier har utforts intravendst med indigotin (indigokarmin). Langtidsstudier pa
rattor (oralt) och méss (subkutant) har dock inte visat nagra karcinogena effekter.

| orala doseringsstudier utforda pa rattor och kaniner gav doser av indigotin (indigokarmin) pa upp till
250 mg/kg/dag inga teratogena effekter. Den orala biotillgédngligheten av indigotin ar dock cirka 3 %.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER


http://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=V04

6.1. Forteckning éver hjalpamnen

Vatten for injektionsvatskor.

6.2. Inkompabiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3.  Hallbarhet

3ar.
Né&r ampullen 6ppnats ska ldkemedlet anvandas omedelbart.

6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter 6ppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5. Forpackningstyp och innehall
5 ml-ampuller i brunt typ I-glas. Kartong med 10 ampuller.
6.6. Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
SERB S.A.

Avenue Louise 480

1050 Bryssel

Belgien

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

64803

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2023-12-06

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-12-18
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