
KULLANMA t^lt,hulrr

CARMTENE@ I g gilpeme tebleti
A&zdan ahmn

o Ethh ntoddc: Her tablet I g L-kamitin igtlr;g.ig€rir.
o Yardnrcr nuddelen Nane esansl atomize toz, meyan k6ldi esarulr atomize toz,

skrgtnlabilir geker ve magnezyum stearat.

Bu ilacr ftullenmaya baglamadan 6nce bu KIILLAI\IMA TALIMATIM dihkettice
okuyunuzr gtnkfi sizin igin dnemli bilgiler igemektedir.

o Bu htllanma tolimafiru saflayna. Dalw sorra tebor ohtmoya ihtiyag &ryabilirsiniz.
o EEer ilave sorulmtna olurso, ltltfen doborurutzo veya eczacmaa darusrna.
o Bu ilag kigisel oloak sizin igin regete edilmistir, baskolmmo vermeyiniz.
c Bu ilacm hilarumt strastndo, dofuoro veya lwstaneye gitti[inizde dofuorurutzo bu ilact

full anfi ltnw s dyl ey iniz.
o Bu talimatta yazilanlma cynen uyunuz. Ilag lwkhnda size anerilen dorun &Swtdo yilkseh

dfrSfrh doz

Bu Kullrnme Telimahnda:

1. CARNITENf nedir ve ne ick hultaniln?
2. CARNITEN* i kalbwnadan Ance dikhot edihttxi gerehenlcr
3. CARNITENf nosil hathnilr?
1. Olostyan ethilq nelerdir?
S. ClntttitZN*' in sahlanmost

Beghklen yer almaktadrr.

1. CARMTEI\Eo nedir ve ne igin kutlanrhr?
o CARNIIENE9, L-lomitin adh etkin maddeyi igeren bir ilagfir. L-karnitiD, memelilerin
enedi metabolimasr igin zorunlu olan do[al bir maddedir. Ozellikle kalp kasr ve iskelet
kaslan gibi dokular igin gerekli olan enerji iiretimini saElamak tizere ya! asitlerinin
mitokondri (birhucre i9i organeli) eri$ni kolaylagtmr.
o CARNITENEo, ho$ kokulu ve leustli, yuvarlak tablefler geHindedir;
altiminym/poli*ilen stipler igerisinde l0 tabletlik ambalajlarda sunulur.
o CARMTENEo, agagdaki durumlanntedavisinde kullamlu:

o Birincil l€ndtin yetersidiEi,
o Hemodiyaliz uygulanan hastalarda gOrtilen l@nitin yetersidi[i.

2. CARMTEIYEo'i kullrnmadan 6nce dil*at edilmesi gerekenler
CARNTTEI\IEo'i agagdaki dummlrrdr KULLAIYMAYIMZ
o EEer CARNITENE@'in igeri[inde buhman L-karnitin'e ya da ilacrn herhangi bir

bilegenine karp agm duyarhysanrz.
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CARNITEI\IE@'i agagrdaki dumm}rrda Dfo(KATll nrf,r,nwuz
o Insulin veya oral hipoglisemik tedavi (agz yoluyla ahnan l<an gekerini diigtlroctl tedavi)

alan geker hastalannda L-kamitin uygulanmasr hipoglisemiye (kan gekeri d0gtlkltlti) yol
agabilir. Bu hastalarda kan gekeri diizeyleri diizenli olarak idenmelidir.

o CARMTENEo ile tedaviniz srasmda doktorunuz ilaca verdiBini- l<lfuifu cevabl hayati
belirtilerinid., tlan kimyanzr, plama ve idrar karnitin konsantrasyonlanmzr periyodik
olarak kontrol edebilir ve gerekirse dozaj ayarlamasr yapabilir.

o lleri derece b6brek yetuezliSiniz varsa, uzun stlreli ytlksek doz CARMTENE@ kultammr
ilacrn zararb olabilecek pargalanma tirUnlerinin birikimine yol aryabilir.

o Diyaliz hastasrysanrz veya ileri derece bObrek yetmezliEiniz varsa, CARNITENEo'in
ahhmr bObrekler yoluyla gergeklegemeyece[inden" ilacrn esas pargalanma iirltnlerinin
(timetilamin tTIvIA] ve timetilamin-N-oksit [TMAO]) kanda birikmesi nedeniyle agrz
yoluyla uygulanan formiilasyonlan yttksek dodarda uzun silre kullanmamanrz gerekir.
B6yle bir birikim, idrarda, nefeste ve terde a[r bir bahk kokusuna sebep olan timetilamin
birikimine yol agar. Bu durun, damar yoluyla uygulamada gdzlenmez.

o CARNITENE@ ile birlikte kan prhulagmasrm engelleyen ilag ftumarin grubu ilaglar;
6me[in: varfarin) kullamyorsanrz, fNR delerlerinizde ftan prhhlagma yetenegini gOsteren

bir test) arhg gdrtilebilir. Bu nedenle, de[erleriniz normale d6nene lodar kan testlerinizin
(phulaqma testleri ve di$er testlerin) baglangrgta haftahlq sonraki dOnemde aylft olarak
kontrol editnesi gerekmektedir.

o CARNITENEo, igerdifi geker nedeniyle geker hastalan (diyabetik hastalar) ve dttgttk
kalorili diyet uygulayan hastalarda dil&atli kullanlnahdr.

Bu uyanlar gegmi$teki herhangi bir dOnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lilfen
doktortrnuza damgrnr z.

CARNITENEo'in yiyecek ve igecek ile kullanilmasr
CARMTENE@, l"rsiian yemek srasrnda veya yemekten sonra alrrur.

Hamilelik
Ilaa htllanmadon drce doborunuzoveyo eczoctnaa dantsmu.
Hamilelerde yaprlmrg yeterli klinik gah$ma bulunmamaktadr. CARNITENEo hamile
kadrnlarda yalntzc4 yarann do[acak bebekte olugabilecek olasr risklerden Ustlln olmasr
durumunda kullarulmaltdr.
Tedainiz srasmda hamile oldu$urunu fark ederseniz hemen dofuorumtza veya eczactntza
darugmtz.

Ernzirme
Ilau fullawtodan dnce dokorunuzaveya eczactnaza dontsma.
CARIIIIENEo emziren kadrnlarda yalilz*a, anneye olan yarann bebekte olugabilecek olasr
risklerden tlstiin olmasr dunrmunda kullanrlmahdr.

Arac ve mekine kullrnmr
CAI{NITENEo, araqveya makine kullanma becerinizi olumstrz y6nde etkilemez.

CARMTENE:'in igerilinde bulunan bazr yardrmcr meddelerheklonda 0nemli bitgiler
CARNITEI{E@, geker igermektedir. EEer daha Onceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere

kargr dayanrksrz oldupunuz sOylenmigse, bu trbbi tirthii almartan 6nce doktonrnrda temasa
geginiz.
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Di[er ilegler ile birlikte kullemmr
CARNITENE0 ile birlikte kan prhtlaqmasuu engelleyen ilag ftumarin grubu iladar; 6rne[in:
varfarin) larllamyorsamz, INR de[erlerinizde ftan prhtlagma yetenepini g6steren bir test)
arfig gOrltlebilir. Bu nedenle, de[erleriniz normale d6nene lodar kan rcstlerinizin (prhtlagna
tesfleri ve difer testlerin) baglanggta haftahk, sonraki d6nemde ayhk olarak kontrol edilmesi
ge,rekmektedir.

EPer regeteli ya da regetesiz herhongi bir ilact Su anda hilanryorsuta veya son zamanlarda
hilan&na ise lutfen dokorurutza veyo eczacmaa bunlo lukhndo bilgi veriniz.

3. CARIITEI\Eo nasil kutlenilrr?
o Uygun kullanm ve dozluygulema s*h$ igin telimatlar:
Primer konitin y e tme zl i {i ;
Onerilen gilnlflk doz, yag ve vilcut a[rhSna ba$r olarak de$gir;
0-2 ya$ arasr gocuklarda:
150 mg/kg viicut aEuh$

2-6 yas arasr gocuklarda:
100 mg/kg vtlcut aErlt[r

6- 12 yas arasr gocuklarda:
75 mgkgvlicut aErh$

12 ya$mdan b0ylik gocuklarda ve yeti$kinlerde:
Hastahgn giddeti ve hekimin Onerisine gffei24 g

Hemodiyalize ba$h sekonder karnitin eksikli$i:
24 eleidrn.

Doktonrlrz CARIIITENE@ ile tedavinizin ne kadar siirecepini size bildirecektir.

. Uygplama yolu ve metodu'. Agzyoluyla, gilneyerek ahnr.

o Defigikyap gruplan
Qocuklarda kullanmr: "Uygun kullanm ve doz./uygulama srkhg igin talimatlat''

bdltimtine bakmz.
Yaghlarde kullenmr: Yalh hastalarda kullanmma iligkin 6znl bir durum

bulunmamaktadr.

. Ozelkullanrm dunrmlan
B6brekyetmezli$: Hemodiyaliz uygulanan hastalarda giinde I tablet kullamlr.
Karacifer yetmczlifi: Ikraci[er yetmezlipi olan hastalarda kullarrrmrna iligkin 6zel

bir dururr bulumamaktadu.

EPer CARNITENf in etfisinin gok gilgtii ya da zayrf olfufina dair bir Eleniminiz vu ise
doborumtz veya eczacmtz ile komtgumtz.

Kullrnmanrz gerekenden daha fazte CARMTEI\IEo ku[endryseuz
CARNITENEo ile agrn doza ba$r bir etkilenme bildirihnemigtir. Agrn doz ishale sebep

olabilir. Lkamitin dryalizyoluyla kandan uzaklagunlabilmektedir.
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CARNITEN* 'den htllanmanu gerekenden fazlasw htllanmrysana bir dokor veyo eczoct
ile konugunuz.

CARMTENE@'i kullanmayr unutunsanlz
Unutulan dozlart dengelemekigin gifr doz almoynu.

CARMTENEo ile tedavi sonlrndmldrgnda olugabilecek etkiler
L-kamitin fizyolojik bir ilriindllr ve bu sebeple aftgkanhk yadabapmlilrk riski g6stemrez.

4. Olrsr yan etkiler nelerdir?
Ttxn ilaqlar gibi, CARMTENEo'in igeripinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagdaki kategorilerde g6sterildi$ gekilde suuflandrnkmgfir:

Qok yaygrn :10 hastanm en az birinde gOriilebilir.
Yaygn :10 hastanrn birinden az,fakat 100 hastanm birinden fazla g6rlllebilir.
Yaygnolmayan :100 hastanm birinden az, fakat 1.000 hastamn birinden fazla
g6rUlebilir.
Seyrek :1.000 hastailn birinden az fak,at 10.000 hastaun birinden fazla
gOrtilebilir.

Qok seyrek : 10.000 hastanm birinden az gdrtllebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden harekale tahmin edilemiyor.

Qok seyrek:
o Bulant
o Kusma
. ishat
o Mide kramplan
o Bahk kokusuna be,rrrr Wcut kokusu (doam azalubna$yla hafifleyebilir veya ortadan

kalkabilir)

BilinPiysl:
o N6bet
o Hafif kzs gtiqstldtlEii belirtileri (kandaki ilre oram nonnalin tlzerinde olan hasalarda)

Eier bu htllanmo talimannda balai gegmeyen herlangi bir yan etki ile kargilastrsanu
do H or tmuru v ey a e c z ac ma t b il gil e ndir iniz.

5. CARNITEI\Eo'in saklenmasr
CARNtrENf i gocuHartn gdremeyece$i, erigemeyece{i yerlerde ve ambalajmda saHayruz.
30 oc'nin alundaki oda srcakhEuda saklayuuz.

Son kullanme tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz
Kutu l)zerinde yazth olan ion hilanma tarihinden sonra CARNhTENf i htllanmaymtz.

Ruhsat SahiDi: Sigma-Tau - ITALYA lisansr ile Santa Famra llag Sanayii A.$.
Okmeydam, Bonrgige[i Sokak, No: 16 34382 $i$Ii-ISTAI{BUL
Tel: (+90 212)220 64 00
Fax: (+90 212\22257 59
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Oratn yqt Sigma-Tau Industrie Frmaceutiche Rirmite S.p.A,
Pomezia- ffALYA

Bu htllotma talilnan .../.../... toihinde onaylawngfir.
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