KULLANMA TALIMATI

CARNITENE® %30 oral soliisyon (20 ml sise)
Agizdan alinir.

e Etkin madde: 20 ml soliisyonda, 6 g L-karnitin i¢ tuz bulunur. Bir 6l¢ek (3,3 ml) 1 g;
yarim 6l¢ek (¢izgi) ise 0,5 g L-karnitin i¢ tuz igerir.

o  Yardimct maddeler: Sorbitol %70 soliisyonu (E420), sakkaroz, tartarik asit, sodyum
propilhidroksibenzoat (E217), sodyum metilhidroksibenzoat (E219), renksiz kiraz
aromasl, renksiz siyah vigne aromasi ve saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CARNITENE® nedir ve ne icin kullanilir?

2. CARNITENE®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CARNITENE® nasil kullanilr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CARNITENE®in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. CARNITENE® nedir ve ne icin kullanilir?
e CARNITENE®, L-karnitin adli etkin maddeyi iceren bir ilagtir. L-karnitin, memelilerin
enerji metabolizmasi i¢in zorunlu olan dogal bir maddedir. Ozellikle kalp kas1 ve iskelet
kaslar1 gibi dokular i¢in gerekli olan enerji iiretimini saglamak {izere yag asitlerinin
mitokondri (bir hiicre i¢i organeli) girisini kolaylagtirir.
e CARNITENE®, 20 ml soliisyon igeren, renkli cam siselerde sunulur. Renksiz veya hafif
sar1 soliisyon goriiniimiindedir.
e CARNITENE®, asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

e Birincil karnitin yetersizligi,

e Hemodiyaliz uygulanan hastalarda goriilen karnitin yetersizligi.

2. CARNITENE®™’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CARNITENE®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger CARNITENE™in igeriginde bulunan L-karnitin’e ya da ilacin herhangi bir
bilesenine kars1 asir1 duyarliysaniz.




CARNITENE®i asagidaki durumlarda DiIKKATLI KULLANINIZ

e Insulin veya oral hipoglisemik tedavi (ag1z yoluyla alinan kan sekerini diisiiriicii tedavi)
alan seker hastalarinda L-karnitin uygulanmasi hipoglisemiye (kan sekeri diistikliigli) yol
acabilir. Bu hastalarda kan sekeri diizeyleri diizenli olarak izlenmelidir.

e CARNITENE" ile tedaviniz sirasinda doktorunuz ilaca verdiginiz klinik cevabi, hayati
belirtilerinizi, kan kimyanizi, plazma ve idrar karnitin konsantrasyonlarinizi periyodik olarak
kontrol edebilir ve gerekirse dozaj ayarlamasi yapabilir,

e ileri derece bobrek yetmezliginiz varsa, uzun siireli yiiksek doz CARNITENE® kullanimi
ilacin zararl olabilecek parcalanma {irlinlerinin birikimine yol agabilir.

e Diyaliz hastasiysaniz veya ileri derece bdbrek yetmezliginiz varsa, CARNITENE® in
atitlmi1  bobrekler yoluyla gergeklesemeyeceginden, ilacin esas pargalanma iirlinlerinin
(trimetilamin [TMA] ve trimetilamin-N-oksit [TMAO]) kanda birikmesi nedeniyle agiz
yoluyla uygulanan formiilasyonlar1 yiiksek dozlarda uzun siire kullanmamaniz gerekir. Boyle
bir birikim, idrarda, nefeste ve terde agir bir balik kokusuna sebep olan trimetilamin
birikimine yol acar. Bu durum, damar yoluyla uygulamada gézlenmez.

e CARNITENE" ile birlikte kan pihtilasmasim engelleyen ilag (kumarin grubu ilaglar;
ornegin: varfarin) kullaniyorsaniz, INR degerlerinizde (kan pihtilagma yetenegini gosteren bir
test) artis goriilebilir. Bu nedenle, degerleriniz normale donene kadar kan testlerinizin
(pthtilasma testleri ve diger testlerin) baslangigta haftalik, sonraki donemde aylik olarak
kontrol edilmesi gerekmektedir.

e CARNITENE®, icerdigi seker nedeniyle seker hastalar1 (diyabetik hastalar) ve diisiik
kalorili diyet uygulayan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

CARNITENE®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CARNITENE?®, tercihan yemek sirasinda veya yemekten sonra alir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelerde yapilmus yeterli klinik g¢alisma bulunmamaktadir. CARNITENE® hamile
kadinlarda yalnizca, yararin dogacak bebekte olusabilecek olasi risklerden {istiin olmasi
durumunda kullanilmalidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CARNITENE® emziren kadinlarda yalnizca, anneye olan yararm bebekte olusabilecek olas
risklerden iistiin olmas1 durumunda kullanilmalidar.

Arac¢ ve makine kullanimm
CARNITENE®, arag veya makine kullanma becerinizi olumsuz yonde etkilemez.

CARNITENE®’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
CARNITENE®, sakkaroz ve sorbitol (E420) icermektedir. Eger daha énceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksiz oldugunuz sdylenmisse, bu tibbi {iriinii almadan
once doktorunuzla temasa geginiz.



CARNITENE®, sodyum metilhidroksibenzoat (E219) ve sodyum propilhidroksibenzoat
(E217) igerdiginden alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

CARNITENE" ile birlikte kan pihtilasmasim engelleyen ilag (kumarin grubu ilaglar; drnegin:
varfarin) kullanmiyorsaniz, INR degerlerinizde (kan pihtilasma yetenegini gdsteren bir test)
artig goriilebilir. Bu nedenle, degerleriniz normale donene kadar kan testlerinizin (pihtilasma
testleri ve diger testlerin) baslangicta haftalik, sonraki donemde aylik olarak kontrol edilmesi
gerekmektedir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CARNITENE® nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:

Primer karnitin yetmezIigi;

Onerilen giinliik doz, yas ve viicut agirligma bagl olarak degisir;
0-2 yas aras1 ¢cocuklarda:

150 mg/kg viicut agirlig

2-6 vas arasi cocuklarda:
100 mg/kg viicut agirlig

6- 12 vas arasi cocuklarda:
75 mg/kg viicut agirlig

12 yasindan biiyiik cocuklarda ve yetiskinlerde:
Hastaligin siddeti ve hekimin Onerisine gore; 2-4 g

Hemodiyalize bagli sekonder karnitin eksikligi:
2-4 g/giin.

Doktorunuz CARNITENE® ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

e Uygulama yolu ve metodu:

Soliisyon siv1 iceceklerle sulandirildiktan sonra kullanilmalidir. (Ornek; uygulanacak doz 1
bardak su ile seyreltilebilir). Dozlar esit sekilde biitiin giine boliinmeli, tercihan yemek
sirasinda veya yemekten sonra yavas olarak alinmalidir.

e Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullaninmi: Cocuklarda ve bebeklerde giinliik doz, kg basina 50-100 mg
L-karnitin’dir. Giinde en ¢ok 3 g’a kadar ¢ikilabilir.

Yashlarda kullanmmmi: Yash hastalarda kullanimina iligkin 6zel bir durum
bulunmamaktadir.

e Ozel kullanim durumlari
Bobrek yetmezligi: “4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri” boliimiine bakimniz.
Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezIligi olan hastalarda kullanimina iligkin 6zel
bir durum bulunmamaktadir.



Eger CARNITENE® in etkisinin ¢ok giichi ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz (gerekenden daha fazla CARNITENE® kullandiysaniz
CARNITENE"™ ile asir1 doza baglh bir etkilenme bildirilmemistir. Asir1 doz ishale sebep
olabilir. L-karnitin diyaliz yoluyla kandan uzaklastirilabilmektedir.

CARNITENE® den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

CARNITENE®i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz

CARNITENE® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
L-karnitin fizyolojik bir {iriindiir ve bu sebeple aliskanlik ya da bagimlilik riski géstermez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, CARNITENE®in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

- Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

- Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

- Yaygmolmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

- Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

- Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

- Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Cok seyrek:

¢ Bulanti

e Kusma

e Ishal

e Mide kramplari

e INR degerlerinde artis (kan pihtilasma yetenegini gosteren bir test)

e Balik kokusuna benzer viicut kokusu (dozun azaltilmasiyla hafifleyebilir veya ortadan

kalkabilir)

Bilinmiyor:
e Nobet
o Kas giicsiizliigii belirtileri (kandaki iire oran1 normalin {izerinde olan hastalarda)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CARNITENE®’in saklanmasi
CARNITENE®™’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra CARNITENE® i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Sigma-Tau - ITALYA lisans1 ile Santa Farma ilag¢ Sanayii A.S.
Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL

Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche Riunite S.p.A.
Pomezia - ITALYA

Bu kullanma talimati 28/03/2014 tarihinde onaylanmistir.



