Indleegsseddel: Information til brugeren

Carmyne 40 mg injektionsvaske, oplgsning
indigotin (indigocarmin)

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Legen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

« Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Farmakoterapeutisk klassifikation: Diagnostiske midler, ATC-kode: V04CHO02

Carmyne indeholder det aktive stof indigotin (indigocarmin). Dette leegemiddel er kun til diagnostisk
brug hos voksne.

Det er et farvestof, der bruges af kirurgen og anastesileegen under en abdominalkirurgi.

Produktet farver urinen (til markebld) inden for 5 til 15 minutter efter injektionen.

Denne farve ger det muligt at identificere urinlederne (de kanaler, der fagrer urinen fra nyrerne til
blaeren) og kontrollere, at de ikke er blevet beskadiget under operationen.

2. Det skal du vide, far du far Carmyne

Fa ikke Carmyne:
- hvis du er allergisk over for indigocarmin (lzegemidlet).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, far du far Carmyne:

- hvis du lider af arteriel hypertension (for hgjt blodtryk i arterierne)

- hvis du lider af hjerteinsufficiens (nedsat hjertefunktion) eller angina pectoris (hjertesygdom
karakteriseret ved en skarp smerte i brystet, der kan strale ud til de omkringliggende regioner)

- hvis du lider af hjerterytmeforstyrrelser (hjerteslag, der er for hurtige, for langsomme eller
uregelmaessige) eller hjerteledningsforstyrrelser

- hvis du tager leegemidler, der senker din hjerterytme, pavirker dit blodtryk eller produktionen af
nitrogenoxid (nitrogenoxid er et naturligt forekommende kemikalie i kroppen, som far musklerne i
blodkarrenes foring til at slappe af)

- hvis dit blodtryk er ustabilt

- hvis du har en historie med allergi

- hvis du er gravid

- hvis du ammer.

Du vil kunne se en farvning af urinen efter administration af dette leegemiddel.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Brug af andre lzegemidler sammen med Carmyne
Forteel det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlaegger at tage andre laegemidler.

Graviditet og amning

Det frarades generelt at fa dette produkt under graviditet, eller hvis du ammer.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge laegen til rads, far du far dette legemiddel.

3. Sadan far du Carmyne

Dosering og administration

En sundhedsperson vil give dig dette legemiddel via en langsom injektion i en vene.

Laegen vil bestemme den dosis, du skal have, og vil kontrollere injektionen af dette leegemiddel. Den
dosis, der sedvanligvis injiceres er 1 ampul pa 5 ml og kan om ngdvendigt gentages én gang.

Hvis du har faet for meget Carmyne
Kontakt lzegen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet, hvis du har faet mere Carmyne, end der
star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

e lzegen vil kontrollere dit blodtryk og din puls
e enoverdosis kan fremkalde en hypertensiv krise (pludselig stigning i blodtrykket) og bradykardi
(lav puls).

Perifer vasodilatatorbehandling kan overvejes (som vil hjelpe med at s&nke blodtrykket).

Hvis du har flere spgrgsmal om brugen af dette leegemiddel, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet.

4. Bivirkninger
Dette laegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger:

e Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
* stigning i blodtrykket
« langsommere puls.
o Meget sjeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
« anafylaktiske reaktioner
« andengd
« hjerteledningsforstyrrelse
» svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk
* udslat, radmen eller misfarvning af huden
* hurtigere puls.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden


http://www.meldenbivirkning.dk/

af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa aesken og eller ampullen efter EXP”.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

For abning: Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.

Efter abning af ampullen: Dette l&egemiddel skal anvendes straks.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Carmyne indeholder:
— Aktivt stof: indigotin (indigocarmin) Hver 5 ml ampul indeholder 40 mg
— @vrige indholdsstoffer: vand til injektionsvaesker

Udseende og pakningsstarrelser
Dette leegemiddel fas som injektionsveske, oplgsning i ampul. Hver aske indeholder 10 ampuller.
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Denne indleegsseddel blev senest aendret 07/2024
Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:
Pa grund af Carmynes markebla farve kraves filtrering under den intravengse administration (f.eks. et

filter pa 0,45 um med en filtreringsoverflade pa mindst 2,8 cm2 eller et filter pa 0,2 um med en
filtreringsoverflade pa 4,3 cm?, bestaende af en hydrofil polyethersulfonmembran).

Dosering

Dette lzegemiddel skal injiceres intravengst. Den anbefalede startdosis er 1 ampul med 5 ml via langsom
intravengs injektion.

Om ngdvendigt, kan yderligere én ampul injiceres 20 til 30 minutter efter den farste injektion.

Pediatrisk population:




Carmynes sikkerhed og virkning hos bgrn er ikke klarlagt.

Patienter med nedsat nyrefunktion:
Carmyne bgr ikke anvendes hos patienter med en glomerulusfiltrationshastighed (GFR) < 30 ml/min.

Zldre:
Dosisjustering er ikke ngdvendig.

Patienter med nedsat leverfunktion:

Carmyne udskilles hovedsageligt via nyrerne. Selvom der ikke foreligger data fra patienter med nedsat
leverfunktion er dosisjustering ikke ngdvendig.

Opbevaring

Far abning: Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Efter bning af ampullen: Dette leegemiddel skal anvendes straks.

Oplegsningen ma kun anvendes, hvis ampullen er ubeskadiget.

Al ubrugt oplasning skal bortskaffes.



