B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Indygokarmin SERB, 40 mg/5 mL, roztwér do wstrzykiwan
Indigotinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Indygokarmin SERB i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Indygokarmin SERB
Jak stosowac lek Indygokarmin SERB

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Indygokarmin SERB

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Indygokarmin SERB i w jakim celu si¢ go stosuje

Grupa farmakoterapeutyczna: srodek diagnostyczny, kod ATC: V0O4CHO02

Indygokarmin SERB roztwér do wstrzykiwan zawiera substancje czynna indygotyne (indygokarmin).
Ten lek jest przeznaczony wytacznie do uzytku diagnostycznego u dorostych.

Jest to barwnik uzywany przez chirurga i anestezjologa podczas operacji w obrebie jamy brzuszne;.
Produkt zmienia kolor moczu (na ciemnoniebieski) w ciaggu 5 do 15 minut po wstrzyknieciu.

Kolor ten pozwala na identyfikacje przebiegu moczowodow (kanatéw odprowadzajacych mocz z
nerek do pecherza moczowego) oraz sprawdzenie, czy nie zostaly one uszkodzone podczas zabiegu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Indygokarmin SERB

Kiedy nie stosowa¢ leku Indygokarmin SERB
- jesli pacjent ma uczulenie na indygotyne (substancj¢ czynna).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Indygokarmin SERB nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuty:

° jesli u pacjenta wystepuje nadci$nienie tetnicze (zbyt wysokie ciSnienie krwi w tetnicach),

. jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ serca (zaburzenia czynnosci serca) lub dtawica
piersiowa (choroba serca charakteryzujaca si¢ ostrym bolem w klatce piersiowe;j, ktéry moze
promieniowaé do sgsiednich okolic),

. jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia rytmu serca (zbyt szybkie, za wolne lub nieregularne bicie
serca) lub zaburzenia przewodzenia w sercu,



. jesli pacjent przyjmuje leki, ktore spowalniajg rytm serca, wpltywaja na ci$nienie krwi lub
wytwarzanie tlenku azotu (tlenek azotu jest substancja chemiczng naturalnie wystepujaca w
organizmie, ktéra powoduje rozluznienie mig$ni wyscietajacych naczynia krwionosne),
jesli cisnienie tetnicze krwi pacjenta jest niestabilne,

jesli pacjent mial w przesztosci uczulenia,

jesli pacjentka jest w cigzy,

jesli pacjentka karmi piersig.

Po podaniu tego leku u pacjenta powinno nastgpic¢ przebarwienie moczu.

Lek Indygokarmin SERB a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza i karmienie piersia

Ze wzgledow ostroznosci zaleca si¢ nie stosowac tego produktu w czasie cigzy lub karmienia piersia.
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Indygokarmin SERB

Dawkowanie i spos6b podawania

Lek zostanie podany przez wykwalifikowanag osobe z personelu medycznego w powolnym
wstrzyknieciu do zyty.

Lekarz okresli dawke, jaka pacjent otrzyma i bedzie kontrolowal wstrzyknigcie tego leku. Zwykle
wstrzykiwana dawka to 1 amputka po 5 ml i w razie potrzeby ta dawka moze by¢ powtdrzona
jeden raz.

W przypadku podania wi¢kszej niz zalecana dawki leku Indygokarmin SERB:

. lekarz bedzie mierzy! cisnienie krwi i czgstos$¢ bicia serca,

. przedawkowanie moze wywola¢ przetom nadci$nieniowy (nagly wzrost cisnienia krwi) i
bradykardi¢ (spowolnienie akcji serca).

Mozna rozwazy¢ leczenie lekiem rozszerzajacym naczynia obwodowe (co pomoze obnizy¢ ci$nienie

krwi).

W przypadku jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czesto moga wystapi¢ nastgpujace dzialania niepozadane:
. wzrost ci$nienia tetniczego krwi,

. zwolnienie tetna.

Bardzo rzadko moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
reakcje anafilaktoidalne,

trudnosci w oddychaniu,

zaburzenia przewodzenia w sercu,

spadek ci$nienia tetniczego krwi,

wysypka, rumien lub przebarwienia skory,

przys$pieszenie tetna.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Indygokarmin SERB

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po ,,EXP”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przed otwarciem: brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania tego leku.

Po otwarciu ampulki: lek nalezy zuzy¢ natychmiast.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Indygokarmin SERB
- Substancjg czynng leku jest indygotyna. Kazda amputka 5 mL zawiera 40 mg.
- Pozostaty sktadnik to woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Indygokarmin SERB i co zawiera opakowanie
Ten lek jest dostgpny w postaci roztworu do wstrzykiwan w amputkach. Jedno opakowanie zawiera 10
amputek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny

SERB SA

Avenue Louise 480

1050 Bruksela

Belgia

tel: +48 22 307 03 61

Wytworca

SERB

40 Avenue George V
75008 Paryz

Francja

SERB SA

Avenue Louise 480
1050 Bruksela
Belgia


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego oraz w Wielkiej Brytanii (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:
Belgia Carmin d’indigo Serb

Indigokarmijn Serb
Indigokarmin Serb
Dania Carmyne
Finlandia Carmyne
Francja Carmyne
Holandia Indigokarmijn Serb
Luksemburg Carmin d’indigo Serb
Niemcy Indigokarmin Serb
Norwegia Carmyne
Polska Indygokarmin SERB
Szwecja Carmyne
Zjednoczone Krolestwo
(Irlandia Péinocna) Indigo carmine

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2024

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Ze wzgledu na ciemnoniebieski kolor Indygokarmin SERB, podczas podawania dozylnego konieczna
jest filtracja (np. filtr 0,45 um, o powierzchni filtrujacej co najmniej 2,8 cm? lub filtr 0,2 pm, o
powierzchni filtrujacej 4,3 cm?, sktadajacy sie z hydrofilowej membrany polieterosulfonowe;j).

Dawkowanie

Lek ten nalezy wstrzykiwaé¢ dozylnie. Poczatkowa zalecana dawka to 1 amputka 5 mL w powolnym
wstrzyknigciu dozylnym.

W razie koniecznosci drugg amputke mozna wstrzykna¢ 20 do 30 minut po pierwszym wstrzyknieciu.

U dzieci:
Skutecznos¢ i bezpieczenstwo leku Indygokarmin SERB u dzieci nie zostaly ustalone.

U pacjentow z niewydolnoScig nerek:
Indygokarmin SERB nie jest zalecany u pacjentow ze wskaznikiem przesgczania klebuszkowego
(GFR) <30 ml/min.

U 0s6b w podesziym wieku.:
Dostosowanie dawki nie jest konieczne.

U pacjentow z niewydolnoScig wqtroby:
Wydalanie Indygokarmin SERB odbywa si¢ gtownie przez nerki. Chociaz brak danych dotyczacych
pacjentow z niewydolno$cig watroby, nie jest wymagane dostosowanie dawkowania.

Przechowywanie

Przed otwarciem: brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania tego leku.
Po otwarciu ampuiki: lek nalezy zuzy¢ natychmiast.

Roztwoér moze by¢ podany tylko wtedy, gdy ampulka nie jest uszkodzona.
Niewykorzystany roztwor nalezy wyrzucic.
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