Packungsbeilage )
GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Indigokarmin Serb 40 mg/5 ml, Injektionslosung
Indigocarmin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Indigokarmin Serb und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Indigokarmin Serb beachten?
Wie ist Indigokarmin Serb anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Indigokarmin Serb aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. WAS IST Indigokarmin Serb UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Indigokarmin Serb enthalt den Wirkstoff Indigocarmin.
Dieses Arzneimittel ist nur zur diagnostischen Anwendung bei Erwachsenen bestimmt.

Es ist ein Farbstoff, der vom Chirurgen und vom Anasthesisten wahrend einer Operation im Bauchraum
angewendet wird.

Das Praparat verfarbt den Harn (dunkelblau) innerhalb 5 bis 15 Minuten nach der Injektion.

Diese Farbe ermdglicht die Identifizierung des Harnleiters (Kanal, Gber den der Harn aus den Nieren in
die Blase gelangt) und die Kontrolle, dass dieser wahrend der Operation nicht beschadigt wurde.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON Indigokarmin Serb BEACHTEN?
Indigokarmin Serb darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen Indigocarmin (der Wirkstoff) sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Indigokarmin Serb anwenden,

e wenn Sie an arteriellem Bluthochdruck leiden (Ubermafig hoher Druck des Blutes in den Arterien),

e wenn Sie an Herzinsuffizienz (Einschrankung der Herzfunktionen) oder Angina pectoris
(Herzerkrankung, gekennzeichnet durch stechende Schmerzen in der Brust, die in angrenzende
Regionen ausstrahlen kénnen) leiden,

e wenn Sie an Herzrhythmusstérungen (Herzschlage, die zu schnell, zu langsam oder unregelmaRig
sind) oder an Erregungsleitungsstérungen am Herzen leiden,

e wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die lhren Herzrhythmus verlangsamen oder die Ihren Blutdruck
oder die Stickstoffoxidproduktion beeinflussen (Stickstoffoxid ist ein naturlich im Kdérper vorkommender
chemischer Stoff, der bewirkt, dass sich die Muskeln in den Wanden der Blutgefal3e entspannen),

e wenn |hr Blutdruck instabil ist,

e wenn Sie in der Vergangenheit schon einmal Allergien hatten,
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e wenn Sie schwanger sind,

e wenn Sie stillen.

Sie sollten nach der Verabreichung dieses Arzneimittels eine Verfarbung des Harns bemerken.
Anwendung von Indigokarmin Serb zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Aus Vorsichtsgrinden ist es vorzuziehen, dieses Préaparat wéhrend der Schwangerschaft und der Stillzeit
nicht anzuwenden.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

3. WIE IST Indigokarmin Serb ANZUWENDEN?

Dieses Arzneimittel wird IThnen durch medizinisches Fachpersonal Uber eine langsame Injektion in eine
Vene verabreicht.

Ihr Arzt wird die Dosis bestimmen, die Sie erhalten, und die Injektion dieses Arzneimittels kontrollieren.
Die Ublicherweise injizierte Dosis ist eine Ampulle mit 5 ml und kann bei Bedarf einmal wiederholt
werden.

Wenn |hnen eine grélRere Menge von Indigokarmin Serb verabreicht wurde, als Sie erhalten
sollten

e |hr Arzt wird lThren Blutdruck und Ihre Herzfrequenz kontrollieren.

e Eine Uberdosis kann zu einer hypertensiven Krise (plétzlicher Anstieg des Blutdrucks) und
Bradykardie (langsamer Herzfrequenz) fuhren.

Eine Behandlung mit einem peripheren Vasodilatator kann in Erwadgung gezogen werden (was zur
Senkung des Blutdrucks beitréagt).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.
4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen:

Folgende Reaktionen kénnen sehr haufig auftreten:
e  Steigender Blutdruck,
e Verlangsamter Puls,
Folgende Reaktionen kénnen sehr selten auftreten:
e Anaphylaktoide Reaktionen,
e Atembeschwerden,
e  Erregungsleitungsstérung am Herzen,
e  Sinkender Blutdruck,
e Ausschlag, Rotung oder Verfarbung der Haut,

e  Beschleunigter Puls.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST Indigokarmin Sero AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton oder der Ampulle nach ,Verwendbar bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Vor dem Offnen: Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Nach dem Offnen der Ampulle: Dieses Arzneimittel muss sofort verbraucht werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Indigokarmin Serb enthalt

—  Der Wirkstoff ist Indigocarmin. Jede Ampulle von 5 ml enthalt 40 mg.
—  Der sonstige Bestandteil ist Wasser flr Injektionszwecke.

Wie Indigokarmin Serb aussieht und Inhalt der Packung

Dieses Arzneimittel ist als Injektionslosung in einer Ampulle erhaltlich. Eine Schachtel enthalt
10 Ampullen.

Pharmazeutischer Unternehmer

SERB S.A.

Avenue Louise 480
1050 Brussel

Belgien
medinfo.del@serb.eu

Hersteller

SERB

40 Avenue George V
75008 Paris
Frankreich

Oder

SERB S.A.
Avenue Louise 480
1050 Briissel
Belgien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Frankreich, Danemark, Finnland, Norwegen, Schweden Carmyne
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http://www.bfarm.de/
mailto:medinfo.de1@serb.eu

Deutschland Indigokarmin Serb
Belgien Carmin d’indigo Serb
Indigokarmijn Serb

Indigokarmin Serb

Luxemburg Carmin d’indigo Serb
Niederlande Indigokarmijn Serb
Polen Indygokarmin Serb

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im April 2024.

Die folgenden Informationen sind fur medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Aufgrund der dunkelblauen Farbe von Indigokarmin Serb ist wahrend der intravendsen Verabreichung
eine Filterung notwendig (zum Beispiel ein Filter von 0,45 um, mit einer Filteroberflache von mindestens
2,8 cm?, oder ein Filter von 0,2 um, mit einer Filteroberflache von 4,3 cm?, bestehend aus einer
hydrophilen Polyethersulfon-Membran).

Dosierung

Dieses Arzneimittel ist intravends zu verabreichen. Die anfanglich empfohlene Dosis betragt 1 Ampulle
von 5 ml tber langsame intravendse Injektion.

Eine zweite Ampulle kann bei Bedarf 20 bis 30 Minuten nach der ersten Injektion injiziert werden.

Kinder und Jugendliche:

Die Wirksamkeit und die Sicherheit von Indigokarmin Serb bei Kindern ist nicht erwiesen.

Patienten mit Niereninsuffizienz:

Bei Patienten mit einer glomerularen Filtrationsrate (GFR) < 30 ml/min wird die Anwendung von
Indigokarmin Serb nicht empfohlen.

Altere Patienten:

Eine Dosisanpassung ist nicht notwendig.

Patienten mit Leberinsuffizienz:

Die Ausscheidung von Indigokarmin Serb verlauft hauptsachlich Gber die Nieren. Obwohl keine Daten zu
Patienten mit Leberversagen vorliegen, ist eine Dosisanpassung nicht erforderlich.

Lagerung

Vor dem Offnen: Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Nach dem Offnen der Ampulle: Dieses Arzneimittel muss sofort verbraucht werden.

Die Lésung darf nur verwendet werden, wenn die Ampulle nicht beschadigt ist.

Nicht verbrauchte Ldsung ist zu entsorgen.
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