CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Indygokarmin SERB, 40 mg/5 mL, roztwor do wstrzykiwan

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Indygotyna .........coovviiiiiiiiiiii 40 mg w 5 mL roztworu do wstrzykiwan.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

pH: 3,0 do 5,9

Osmolarnos¢: 0,05 osmol/L.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wylacznie do diagnostyki.

Indygokarmin SERB jest wskazany do srédoperacyjnego wykrywania uszkodzen moczowodow, jesli
zaistniato takie podejrzenie podczas operacji w obregbie jamy brzusznej i miednicy.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie

Ten produkt leczniczy nalezy podawa¢ droga dozylng. Zalecana dawka poczatkowa to 1 amputka 5 ml
w powolnym wstrzyknigciu dozylnym.

W razie potrzeby zawarto$¢ drugiej amputki mozna wstrzykna¢ 20 do 30 minut od pierwszego
wstrzyknigcia.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Indygokarmin SERB
u dzieci (patrz punkt 4.4).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

U pacjentéw z klirensem kreatyniny > 10 ml/min produkt leczniczy Indygokarmin SERB moze by¢
stosowany.

U pacjentow z klirensem kreatyniny < 10 ml/min nie nalezy stosowac produktu leczniczego
Indygokarmin SERB (patrz punkt 4.4).

Osoby w podesztym wieku

Dostosowanie dawki nie jest konieczne.



Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby
Wydalanie produktu leczniczego Indygokarmin SERB odbywa si¢ glownie przez nerki. Nie ma
danych dotyczacych pacjentdow z zaburzeniami czynnosci watroby, jednak nie jest konieczne

dostosowanie dawki.

Sposéb podawania

Powolne wstrzyknigcie dozylne z kontrolg ci$nienia tetniczego i czestosci akcji serca.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjgé przed podaniem tego produktu leczniczego

Ze wzgledu na ciemnoniebieski kolor produktu leczniczego Indygokarmin SERB zaleca si¢ filtracje
podczas podawania dozylnego (na przyktad filtr 0,45 pm, o powierzchni filtrujacej co najmniej 2,8
cm?, sktadajacy si¢ z hydrofilowej membrany polieterosulfonowej).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na barwniki.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne ostrzezenia

Indygotyna (indygokarmin) moze powodowac przemijajace podwyzszenie ci$nienia krwi i odruchowg
bradykardig, zwlaszcza u pacjentdéw w znieczuleniu ogdélnym lub rdzeniowym. Zgtaszano réwniez
rzadkie reakcje idiosynkratyczne z bradykardig i niedoci$nieniem. Dlatego konieczne jest
monitorowanie czgstosci akcji serca i ci$nienia tetniczego krwi podczas wstrzykniecia oraz kilka
minut po wstrzyknigciu.

Wstrzyknigcie dozylne nalezy przerwac, jesli wystapia nastgpujgce objawy: bradykardia, tachykardia,
niedocisnienie, nadcisnienie, wysypka lub rumien, objawy ze strony uktadu oddechowego, takie jak

duszno$¢ lub skurcz oskrzeli.

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo produktu leczniczego Indygokarmin SERB u dzieci nie zostaty
ustalone.

U pacjentéw z klirensem kreatyniny < 10 ml/min czas do pojawienia si¢ indygotyny w moczu moze
by¢ opdzniony o kilka minut. Dlatego nie nalezy go stosowac u pacjentdow z klirensem kreatyniny
< 10 ml/min.

Indygotyna (indygokarmin) moze zaburza¢ odczyt pulsoksymetru lub oksymetrii mozgowe;.

Po podaniu indygotyny mozna zaobserwowa¢ zmiang zabarwienia moczu.

SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania

Indygotyne nalezy stosowac ostroznie w przypadku:

. wysokie cisnienie krwi,

. niska czestos¢ akcji serca,

. zaburzenia rytmu serca i przewodzenia,

. jednoczesne stosowanie lekow wywotujacych bradykardie lub wplywajacych na ci$nienie krwi

lub wytwarzanie tlenku azotu,
J zaburzenia wiencowe ze wzgledu na dzialanie na zwe¢zajace naczynia obwodowe.



Nalezy unikac¢ stosowania indygotyny u pacjentow z:

. niestabilno$cig hemodynamiczna,
. niekontrolowana niewydolnoscia serca,
J reakcjami alergicznymi w wywiadzie.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania indygotyny u kobiet w cigzy.
Badania na zwierzetach dotyczace szkodliwego wptywu na reprodukcje sa niewystarczajace (patrz
punkt 5.3). Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Indygokarmin SERB w okresie cigzy oraz
u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych antykoncepcji.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy indygotyna lub jej metabolity przenikajg do mleka kobiecego. Nie mozna
wykluczy¢ ryzyka dla dziecka karmionego piersia. Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie
piersia, czy zrezygnowac z podawania indygotyny, biorgc pod uwage korzysci z karmienia piersig dla
dziecka i korzysci z leczenia dla kobiety.

Plodnos¢

Nie przeprowadzono badan ptodnosci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn
Nie dotyczy.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczestsze dziatania niepozadane indygotyny zwigzane sg gtownie z jej aktywnoscia
alfa-adrenergiczng i dotycza uktadu sercowo-naczyniowego.

Opisano rowniez inne reakcje idiosynkratyczne, takie jak zmiany ci$nienia krwi lub przys$pieszenie
czynnosci serca lub reakcje anafilaktoidalne. Powazne dzialania niepozadane indygotyny wystepuja
bardzo rzadko.

Czgstotliwosci definiuje si¢ jako:

Bardzo czesto (> 1/10)

Czgsto (> 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100)

Rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Zaburzenia serca

Bardzo czesto:

. Nadcisnienie (przej$ciowe)
. Bradykardia

Bardzo rzadko:
. Czestoskurcz



. Niedocis$nienie
. Blok przedsionkowo-komorowy

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia
Bardzo rzadko:

. Dusznosé

J Nadreaktywnosc¢ oskrzeli

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Bardzo rzadko:

J Wysypka i rumien

o Przebarwienia skory

Zaburzenia ukladu odpornosciowego
Bardzo rzadko:
o Reakcje anafilaktoidalne.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departament Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W literaturze nie opisano zadnego przypadku przedawkowania indygotyny (indygokarminu)
podawanej dozylnie w dawkach do 80 mg.

Objawy
Przedawkowanie moze wywota¢ przetom nadcisnieniowy i ciezka bradykardig.

Postepowanie

W przypadku przedawkowania mozna rozwazy¢ zastosowanie leku rozszerzajgcego naczynia
obwodowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki diagnostyczne, kod ATC: V0O4CHO02

Indygotyna jest barwnikiem stosowanym klinicznie do celéw diagnostycznych. Po podaniu dozylnym

powoduje ciemnoniebieskie zabarwienie moczu w ciggu 5-15 minut od wstrzyknigcia. To intensywne
zabarwienie umozliwia wykrycie wszelkich zmian w uktadzie moczowym.


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

Nie przeprowadzono zadnego badania klinicznego. Jednak metaanaliza opublikowanych badan zostata
wykorzystana do oceny skutecznosci diagnostycznej indygotyny w wykrywaniu uszkodzen
moczowodu w chirurgii jamy brzusznej i miednicy. Ta metaanaliza wykazala wysoka czuto$¢ i
swoisto$¢ testu z indygotyng (odpowiednio 96% i 100%) oraz wptyw na proces diagnostyczny
(dodatnia warto$¢ predykcyjna 86% i ujemna wartos¢ predykcyjna 99,9% w populacji z czgstoscia
wystepowania zmian w moczowodach 2,5%).

Indygotyna dzieki swoim wlasciwo$ciom alfa-adrenergicznym powoduje wzrost obwodowego oporu
naczyniowego, co skutkuje umiarkowanym i przejsciowym wzrostem cis$nienia tetniczego krwi oraz
prawdopodobnie odruchowym umiarkowanym zwolnieniem czg¢stos$ci akcji serca.

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Dane farmakokinetyczne sg nieliczne. Indygotyna (indygokarmin) ma okres pottrwania w osoczu
wynoszacy 4,5 minuty. Indygkarmin w duzej mierze wigze si¢ z biatkami osocza. Jest szybko
eliminowany z osocza i jest tatwo 1 w duzej cze¢$ci eliminowany przez nerki. Niewielka ilos¢ jest
wydalana z z6kcig.

W przypadku zaburzen czynnosci nerek $redni czas wydalania moze wydtuzy¢ sig o kilka minut.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane dotyczace toksycznos$ci ostrej indygotyny sa dostepne na podstawie badan na szczurach i
myszach. U szczurow LD50 (mediana $miertelnej dawki pojedynczej) wynosi 93 mg/kg mc. po
podaniu dozylnym, podczas gdy u myszy LD50 wynosi 405 mg/kg po podaniu podskérnym.

Nie przeprowadzono badan dziatania rakotworczego po podaniu dozylnym indygotyny. Jednak
dtugoterminowe badania na szczurach (podanie doustne) i myszach (podanie podskoérne) nie wykazaty
zadnych dziatan rakotwodrczych.

W badaniach przeprowadzonych na szczurach i krolikach z zastosowaniem dawek podawanych
doustnie, dawki indygotyny do 250 mg/kg mc./dobe nie powodowaty zadnego dziatania
teratogennego. Jednak biodostepnos¢ indygotyny po podaniu doustnym wynosi okoto 3%.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, tego produktu leczniczego nie wolno
mieszaé¢ z innymi lekami.

6.3  Okres waznoSci

2 lata.

Po otwarciu: produkt nalezy zuzy¢ natychmiast.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampulki 5 mL z bragzowego szkta typu 1. Pudetko tekturowe zawierajace 10 amputek.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

SERB SA

Avenue Louise 480

1050 Bruksela
Belgia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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