Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Carmyne 40 mg injektioneste, liuos
indigotiini (indigokarmiini)

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timéin Lilikkeen kiyttimisen, silléise

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan

Mitéd Carmyne-valmistetta on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Carmyne-valmistetta
Miten Carmyne-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Carmyne-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Carmyne-valmiste tta on ja mihin siti kiyte tiin
Farmakoterapeuttinen ryhmé: Diagnostinen aine, ATC-koodi: V0O4CHO02

Carmyne-valmisteen vaikuttava aine on indigotiini (indigokarmiini). Tédmé lidkevalmiste on
tarkoitettu vain diagnostiseen kdyttoon aikuisille.

Se on viriaine, jota kirurgi ja anestesialidkari kayttavit vatsaontelon leikkauksen aikana.

Tuote virjdé virtsan (tummansiniseksi) 5—15 minuutin kuluessa injektiosta.

Virin avulla voidaan tunnistaa virtsanjohtimet (jotka poistavat virtsan munuaisista virtsarakkoon) ja
tarkistaa, ettd ne eivit ole vaurioituneet leikkauksen aikana.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Carmyne-valmis tetta

Ali kiiytid Carmyne-valmistetta
- jos olet allerginen indigokarmiinille (lddkkeen vaikuttava aine).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytdt Carmyne-valmistetta:

- jos sinulla on verenpainetauti (lian korkea verenpaine valtimoissa)

- jos sinulla on syddmen vajaatoiminta (syddmen toiminnan heikkeneminen) tai sepelvaltimotauti
(sydénsairaus, jolle on ominaista terdva rintakipu, joka voi séteilld naapurialueille)

- jos sinulla on rytmihdiri6itd (lian nopea, lian hidas tai epasdannollinen syke) tai sydimen
johtumishéiriita

- jos kaytdt lddkkeitd, jotka hidastavat syddmen rytmid, vaikuttavat verenpaineeseesi tai
typpioksidin  tuotantoon (typpioksidi on elimistossd luonnostaan esiintyvd aine, joka saa
verisuonten sisékalvon lihakset rentoutumaan)

- jos verenpaineesi on epdvakaa

- jos sinulla on ollut allergioita

- jos olet raskaana

- jos imetdt.

Huomaat virtsan vérjaytymisen tdmin lidkevalmisteen annon jilkeen.



Muut lifike valmisteet ja Carmyne -valmis tetta
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet ottanut tai saatat ottaa muita
ladkkeitd.

Raskaus jaimetys

Varotoimenpiteend on suotavaa olla kdyttimaitta titd valmistetta raskauden aikana tai jos imetét.
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

3. Miten Carmyne-valmistetta kiytetiin

Annostus ja antotapa

Terveydenhuollon ammattilainen antaa sinulle timén ld4dkkeen hitaana injektiona laskimoon. La#kari
médrittdd sinulle annettavan annoksen ja valvoo tdmén lddkkeen antamista. Tavallisesti annettava
annos on yksi 5 mln ampulli, ja annos voidaan tarvittaessa toistaa.

Jos saat enemméiin Carmyne-valmis tetta kuin sinun pitiisi
Ladkari tarkistaa verenpaineesi ja sykkeesi.
Yliannos voi aiheuttaa hypertensiivisen kriisin (&killinen verenpaineen nousu)ja bradykardian (alhainen syke).

Hoitoa édéreisverisuonia laajentavalla aineella voidaan harkita (se auttaa alentamaan verenpainetta).

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia timin ladkkeen kiytosti, kadnny liddkirin tai apte e kkihenkilo kunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa:
Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kiyttajalld 10:std):

. verenpaineen nousu

. sykkeen lasku

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10 000:sta):

. anafylaktiset reaktiot

. hengitysvaivat

. syddmen johtumish&irié

. verenpaineen lasku

. ihottuma, ihon punoitus tai thon vérjaytyminen
. sykkeen nousu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www.sivusto: www.fimea.fi
Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laskkeiden haittavaikutusrekisteri


http://www.sivusto/
http://www.fimea.fi/
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5. Carmyne-valmisteen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyti titi Eiketti kotelossa ja ampullissa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ennen avaamista: timi ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Ampullin avaamisen jilkeen: lidke on kéytettidva valittomasti.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin. Kysy kdyttimattomien ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Néin
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Carmyne-valmis teen siséltia
- Vaikuttava aine on indigotiini (indigokarmiini). Yksi5 mln ampulli siséltdd 40 mg indigotiinia.
- Toinen aineosa on injektionesteisiin kéytettiva vesi.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko
Tamai ladke on saatavana injektionesteend ampullissa. Yksi laatikko siséltdd 10 ampulhia.

Myyntiluvan haltija
SERB S.A.

Avenue Louise 480
1050 Bryssel

Belgia

Valmistaja

SERB SAS

40 Avenue George V
75008 Pariisi
Ranska

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Bryssel
Belgia

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 22.5.2024.

Lisdtietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Fimean (www.fimea.fi) verkkosivuilla.

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Carmynen tummansinisen varin vuoksi suodatus on vilttimatonti laskimonsisdisen annon aikana
(esim. hydrofiilisestd polyeetterisulfonikalvosta valmistettu 0,45 mikrometrin suodatin, jonka
suodatuspinta on vahintddn 2,8 cm?, tai hydrofiilisestd polyeetterisulfonikalvosta valmistettu

0,2 mikrometrin suodatin, jonka suodatuspinta on 4,3 cm?).

Annostus


http://www.fimea.fi/

Tamai lddkevalmiste on annettava laskimoon. Suositeltu aloitusannos on yksi 5 mln ampulli hitaana
laskimonsisédisend injektiona.
Toinen ampulli voidaan tarvittaessa injisoida 20—30 minuuttia ensimmiisen injektion jilkeen.

Lapset:
Carmynen turvallisuutta ja tehoa lapsille ei ole varmistettu.

Potilaat, joilla on munuaisten vajaatoiminta:
Carmynea ei suositella potilaille, joiden glomerulusten suodatusnopeus (GFR) on < 30 ml/min.

ldkkddit:
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen.

Potilaat joilla on maksan vajaatoiminta:
Carmyne erittyy pddasiallisesti munuaisten kautta. Tietoja ei ole potilaista, joilla on maksan
vajaatoiminta, mutta annoksen muuttaminen ei ole tarpeen.

Sailytys

Ennen avaamista: Tamé liddke ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
Ampullin avaamisen jilkeen: lddke on kdytettdva vilittoméasti.
Livosta saa kdyttdd vain, jos ampulli eiole vahingoittunut.
Kayttamdton liuos on havitettava.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Carmyne 40 mg injektionsvitska, losning
indigotin (indigokarmin)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

. Spara denna information. Du kan behdva lisa den igen.

. Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

. Om du far nagra biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna bipacksedel. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Carmyne dr och vad det anvdnds for

Vad du behdver veta innan du anviander Carmyne
Hur du anvéinder Carmyne

Eventuella biverkningar

Hur Carmyne ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Carmyne ér och vad det anviinds for
Farmakoterapeutisk grupp: diagnostiskt medel, ATC-kod: VO4CHO02

Carmyne innehaller den aktiva substansen indigotin (indigokarmin). Detta likemedel 4r endast avsett
till vuxna for diagnostik.

Carmyne nnehaller ett fargdmne och kan anvéndas av kirurg och narkoslikare under bukkirurgi.
Produkten missfargar urinen (som blir morkbld) inom 5 till 15 minuter efter injektion.

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

2.  Vad du behdver veta innan du anviinder Carmyne

Anvind inte Carmyne:
- Omdu drallergisk mot indigokarmin (den verksamma substansen).

Varningar och forsiktighet

Tala med din Iikare eller med apotekspersonal innan du anvénder Carmyne:

- om du lider av arteriell hypertoni (fér hogt blodtryck 1 artdrerna),

- om du lider av hjirtsvikt (férsdmrad hjartfunktion) eller kdrlkramp (hjirtsjukdom som
kénnetecknas av en skarp smérta i brostet som kan strala ut mot nérliggande omraden),

- om du lider av hjirtrytmrubbningar (for snabba, for lingsamma eller oregelbundna hjirtslag)
eller storningar i hjirtats retledning,

- om du tar likemedel som bromsar din hjartrytm, paverkar ditt blodtryck eller
kvéaveoxidproduktionen (kvdveoxid dr ennaturligt forekommande substans i kroppen som gor
att musklerna i blodkérlen slappnar av),

- om ditt blodtryck &r instabilt,

- om du tidigare har haft allergi,

- om du &r gravid,

- om du ammar.

Efter att du har fatt detta likemedel, bor du observera en missfargning av urinen.



Andra likemedel och Carmyne
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Graviditet och amning

Som en forsiktighetsatgird, bor du inte fa detta likemedel om du dr gravid eller ammar.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

3.  Hur du anvinder Carmyne

Dosering och administreringssétt

Sjukvérdspersonal kommer att ge dig detta likemedel genom laingsam injektion i en ven. Din Iikare
bestimmer vilken dos du ska fa och kommer att kontrollera injektionen av detta likemedel. Vanlig dos
ar 1 ampull pd 5 ml. Dosen kan upprepas en gang vid behov.

Om du har anviint for stor méingd av Carmyne

Din likare kommer att kontrollera ditt blodtryck och din hjirtrytm.

En 6verdos kan orsaka en hypertensiv kris (plotslig 6kning av blodtrycket) och bradykardi (lag
hjartfrekvens). D4 kan behandling med en perifer vasodilator 6vervégas (vilket hjilper till att sdnka
blodtrycket).

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for beddmning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om de tta like me del, kontakta léikare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvdndare):
. hdjning av blodtrycket,
. minskad puls,

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare):
anafylaktisk reaktion

. obehag vid andning

. storning 1 hjértats retledningssystem,

. sidnkning av blodtrycket,

. hudutslag, hudrodnad eller missfargning av huden,

. okad puls.

Rapportering av biverkningar

Om du férbiverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dveneventuella biverkningar
som inte ndmns i denna bipacksedel. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

Sverige

Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se/

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Carmyne ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen eller ampullen efter EXP. Utgangsdatumet ér den
sista dagen i angiven ménad.

Ooppnad ampull: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Oppnad ampull: Detta likemedel maste anvindas omedelbart.

Lakemedel ska inte kastasi avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte lingre
anvénds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration

- Denaktiva substansen ér indigotin (indigokarmin). Varje ampull pa 5 ml innehdller 40 mg.
- Ovrigt mnehallsimne ar vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Detta lakemedel &r en injektionsvétska, 16sning iampull. En kartong innehéller 10 ampuller.

Innehavare av godkédnnande for forséiljning
SERB S.A.

Avenue Louise 480

1050 Bryssel

Belgien

Tillverkare

SERB SAS

40 Avenue George V
75008 Paris
Frankrike

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Bryssel
Belgien

Denna bipacksedel éindrades senast
i Sverige:
i Finland: 22.5.2024.

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Likemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se och pd Fimeas webbplats www.fimea.fi.



http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/
http://www.fimea.fi/

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och s jukvards personal:

Med tanke pa Carmynes morkbla farg ér filtrering nédvindig 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 cm?, bestdende av ett hydrofilt
polyetersulfonmembran).

Dosering

Detta likemedel ska injiceras intravendst. Den rekommenderade startdosen dr 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 sidkerheten fér Carmyne hos barn har inte faststéllts.

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

Aldre
Ingen dosjustering dr nddvéndig.

Patienter med leverinsufficiens:
Carmyne utsondras huvudsakligen renalt. Aven om detinte finns ndgra data fran patienter med nedsatt
leverfunktion krivs ingen dosjustering.

Forvaring

Ooppnad ampull: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Oppnad ampull: Likemedlet miste anviindas omedelbart.
Losningen far endast anvindas om ampullen inte ar skadad.
Oanvind l6sning ska kasseras.



