
KULLANMA TALh{ATI

CARNITENE@ y"30 oral soltsyon (20 mt grge)

Afzdan almrr.

c Ethin nadde:20 ml soliisyonda, 6 g L-karnitin ig tuz bulunur. Bir 6l9ek (3,3 ml) I g;
yanm 6l9ek (pizgD ise 0,5 g L-kamitin ig ttlz igerir.

o Yor&ntct ttwddeler: Sorbitol %70 soliisyonu (V20), sakkaroz, tartarik asit sodyum
propilhidroksibenzoat (E217), sodyum metilhidroksibenzoat (8219), renksiz krraz
arollasL renksiz siyah vigne aromasr ve saf su.

Bu Kullenma Talimehnda:

1. CARNITENP nedb ve ne kk hullarutu?
2. URNITENP i kulbnntdan ance dihhat edibttcsi gerekcnler
3. CARNITENf nosl hultanilv?
1. Olostyan ethiler nelerdir?
S. Canf,tlfnNf in saHanrrusr

Baghklan yer almalrtadrr.

1. CARMTEI\IEo nedir ve ne igin kullanilr?
o CARNITENE@, L-karnitin adh etkin maddeyi igeren bir ilagur. L-l<amiti& memelilerin
enerji metabolizmasr igin zorunlu olan dogal bir maddedir. Ozeflikte kalp kasr ve iskela
lcaslan gibi dololar igin ge,rekli olan enerji ilrctimini saElamak fr?$e ya! asiflerinin
mitokondri (bir hilcre igi organeh) gui$ni kolaylaqtnr.
r CARNITENEo, 20 ml solilsyon igeren, renkli cam gigelerde sunulur. Renksiz veya hafif
san solllsyon gdrtintimiindedir.
o CARNITENE@, agagdaki dunrmlanntedavisinde larllamlr:

o Birincil karnitin yetersizlipi,
o Hemodiyaliz uygulanan hastalarda gOriilen karnitin yetersizlipi.

2. CARMEIIEo'i kullrnmadan 6nce dil*et edilmesi gerekenler
CARIYITEITE@'i aga$daki dummlrrrde KIILLAITIMAYIMZ
o EEer CARMTENE@'in igeriginde bulunan L-karnitin'e ya da ilacrn herhangi bir

bilegenine kargr ayn duyarhysanrz.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KIILLAI\IMA TALIMATIM dikkatlice
okuyunuz, gfinkfl sizin igin Onemli bilgiler igemektedin

o Bu hilanma taliruattru saHayna. Daha sorna tebar ohtmaya ihtiyag &ryabilirsiniz.
o EEer ilqve sorulartna olursa,liitfen dofuorurutzaveya eczacmua doruSmtz.
o Bu ilag kisisel olmak sEin igin regete edilmigtir, bagkalarmo vermeyiniz.
o Bu ilacm htllanrmt stasrnda, dofuora veya lwstoneye gittiSinizde dofuoruruzo bu ilact

hil an& ltnan s dyl eyiniz.
o Bu talimatta yaalanlara crynen uymrz. Ilag furtrhnda size hnerilen doan dtgmdo yfrksek

doz
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CARIrI TEI\IEO'i agagdaKi durumlarda DtKIil.TLI KT]LLAI\IMZ
o Insulin veya oral hipoglisemik tedavi (agz yoluyla aluran kan gekerini dtiqiirtlcii tedavi)
alan geker hastalannda L-karnitin uygulanmasr hipoglisemiye (kan gekeri dtgflklti$U) yol
agabilir. Bu hastalarda kan gekeri dttzeyleri dilzenli olarak idenmelidir.
o CARNITENEo ile tedaviniz suasrnda doktorunuz ilaca verdiginiz klinik cevabl hayati
belirtilerinizi, kan kimyamzr, plazrra ve idrar l@rnitin konsantasyonlaflfizr periyodik olarak
kontol edebilir ve gerekirse dozaj ayarlamasl yapabilir,
o ileri derece b6brek yetuezlipinizvdrrla,uzun stireli ytiksek doz CARI'{ITENEo kullammr
ilacrn zanarh olabilecek pargalanma iiriinlerinin birikimine yol agabilir.
o Diyaliz hastasrysamz veya ileri derece b6brek yetnezli[iniz varsq CARNITENE@'in
athmr bdbreHer yoluyla gergeklegemeyece[inden, ilacrn esas pargalanma ilritnlerinin
(timetilamin fnvlA] ve timetilamin-N-oksit [TMAO]) kanda birikmesi nedeniyle a[rz
yoluyla uygulanan formtilasyonlan yiiksek dodarda uzun siire larllanmamamz gerekir. B6yle
bir birikim, idrarda, nefeste ve terde agr bir bahk koknsuna sebep olan timetilamin
birikimine yol agar. Bu dururr, damar yoluylauygulamada gidenmez.
r CARI',UTENE@ ile birlikte kan prhulagmasuu engelleyen ilag fturrarin gubu ilaqlar;
6rne[in: varfarin) kullamyorsamz, INR de[erlerinizde (kan pfiulagma yetenegini gOsteren bir
test) arfig g6riilebilir. Bu nedenle, degerleriniz normale dOnene kadar kan testlerinizin
(prhulagma testleri ve di[er tesflerin) baqlanggta haftahlq sonraki d0nemde ayhk olarak
kontrol edilmesi gerekmektedir.
o CARNITENEo, igerdi[i geker nedeniyle geker hastalan (diyabetik hastalar) ve dilgtlk
kalorili diyet uygulayan hastalarda dikkatli kullarulmahdr.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin gegerliyse ltlfen
doktorunuza damgrnrz.

CARNITEXOI'in yiyecek ve igecek ile kullanilmasr
CARIIITENEo, tercihan yemekirasrnda veya yemekten sonra ahnr.

Hemilelik
ilaa htllanmadon dnce dobonmuzaveya eczacrntzo darugma.
Hamilelerde yaprlmrg yeterli klinik gahgma butunmamaldadu. CARI{ITENEo hamile
kadrnlarda yalfizcq yarann dolacak bebekte olugabilecck olasr risklerden Ustlln olmasr
dunrmunda kullarulmahdr.
Tedoviniz srasutda lamile olduSunwu fark ederseniz hemen dofuorunuza veya eczactnaa
darusma.

Emzime
ilaq fullanmodan 6nce dokonmuzovEw eczoctntza dantsma.
CARNITENEo emziren kadmlarda yair\z*a, anneye olan yarann bebekte olugabilecek olasr
risklerden Usttin otnasr dtrunrunda kullamlmahdu.

Arac ve makine kullrrnmr
CAI{NITENEo, araq veya makine kullanma becerinizi oluursuz yOnde etkilemez.

CARI\IITEI\E€'in igerifinde bulunan bazr yerdrmcr maddeler hakkuda 0nemli bilgiler
CARMTENE@, sakkaroZ ve sorbitol (Ey'l2}) igermektedir. EEer dalra Onceden dorur'-nrnuz
tarafindan bazr gekerlere kar6r dayamksz oldupunuz sdylenmigse, bu fibbi tlrfuU atmadan
6nce doktorunuzla ternasa geginiz.
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CARNITENE@, sodyum metilhidroksibenzoat @219) ve sodyrm propilhidroksibenzoat
(8217) igerdiginden alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmig) sebebiyet verebilir.

DrEer ilaglar ife birlikte knllanmr
CARNITENEo ile birlikte kan prhtrlagmasrm engelleyen ilag Q<urrarin grubu ilaglar; 6rnepin:
varfarin) }ullamyorsanrz, INR delerlerinizde ftan prhula,gna yetenelini g6steren bir test)
arhq gOriilebilir. Bu nedenle, delerleriniz norrrale d6nene l€dar kan testlerinizin (prhula$-a
testleri ve diler tesflerin) baglangrga haftahlq sonraki dOnemde ayhk olarak kontrol edilmesi
gerehnektedir.

E$er regeteli ya do regetesiz herhangi bir ilaa gu ando hilanryorsana veya son zornanlmda
hilandma ise llitfen dofuoruruaaveyo eczacmaa bunlar lakhndo bilgi veriniz.

3. CARNITEIYE@ nasil kullanilu?
o Uygiun kullrrnm ve dozluygulame srkh$ igin talimatlar:

Primer karnitin yetmezlipi ;
Oneriten gtinltik doz, yag ve viicut a[rh[rna ba$r olarak de$igir;
0-2 ya$ arasr cocuklarda:
150 mg/kg vllcut a$rlrst

2-6 ya$ arasr cocuklarda:
100 mg/kg viicut a$rhEr

6- 12 ya$ arasr gocuklarda:
75 mgkgvlicut aful$r

12 ya$rndan biiyiik cocuklarda ve yetiskinlerde:
HastahE n giddeti ve hekimin dnerisine g&e;24 g

Hemodiyalize baflh sekonder karnitin eksiHi$i:
24 elgttr.

Doktonrnrz CARIIITENEo ile tedavinizin ne kadar siirece$ini size bildirecektir.

o Uygulama yolu ve metodu:
Soliisyon srvr igeceklerle sulandrnl&ldan sonra larllanrlmatrdr. (Ornek; uygulanacak doz I
bardak su ile seyreltilebilir). Dodar egit gekilde bttlln gllne b0ltlnmeli, tercihan yenrek
srasmda veya yemekten sonra yavaf olarak ahnmahdr.

o Detigikyeg gnrplan
Qocuklarda kullanmr: Qocuklarda ve bebeklerde elinlfik doz,kg baSma 50-100 mg

L-kanritin'dir. Giinde en gok 3 g'akadar grkrlabilir.
Yaghlarde kullenrmr: Yalh hastalarda kullammrna iligkin 6znl bir dunun

bulunmamaktadr.

. Ozel kullrnm durumlan
B6brek yetm srfiEil "4.4. Ozrllkullrrnrm uyenlen ve dnlemleri" bdltimtlne bakmz.
Karaciler yetmezlili: IGraci[er yemezli[i olan hastalarda kullanrmrna iligkin 6zel

bir durum bulunmanraktadr
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E{er CARNITENP in etkisinin gok gtigtii ya da zayrf oldtguna doir bir izleniminiz var ise
doldorunuz yeya eczacmtz ile konuSunuz.

Kullrnmanz gerekenden daha fazla CARNITEIYEo ku[endrysanu
CARNffENE0 ile agrn doza ba[h bir etkilenme bildirilmemigtir. Aqrn doz ishale sebep

olabilir. L-karnitin dryaliz yoluyla kandan uzaklagunlabilmektedir.

CARNI'TENff'den htllanmana gerekcnden fazlasmt htllanmtgsanu bir dofuor vqn eczact
ile konusunuz.

CARIYITEIYEo'i kullanmayr unutursanz
Unutulan dozlmt dengelemekigin gfi doz almoyma

CARNTIEM@ ile tedevi sonlandmldrsnda olugabilecek etkiler
L-l€rnitin fizyolojik bir trUndtlr ve bu sebeple alrykanhk ya da bagmlilrk riski gOstermez.

4. Olesryan etkiler nelerdir?
Ttim ilaglar gibi, CARMTENEo'in igeripinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

- Qokyaygm
- Yaygn
- Yaygn olmayan

gOrtllebilir.
- Seyrek

gOrlllebilir.
- Qok seyrek
- Bilinrniyor

10 hastailn en az birinde g6riilebilir.
l0 hastarun birinden az,fakat 100 hastanm birinden fazla g6rtllebilir.
100 hastanm birinden aiz, fakat 1.000 hastanm birinden fazla

1.000 hastanm birinden az, fal<fr. 10.000 hastanrn birinden fazla

10.000 hastann birinden az gdriilebilir.
Eldeki verilerden harekefle srkhk derecesi tahmin edilemiyor.

Qok seyrek:
o Bulant
o Kusma
. Ishal
o Mide laamplan
o INR de[erlerinde afi$ (kan prhhlagma yetenegini gOsteren bir test)
o Bahk kokusrma br;nzrr viicut kokusu (dozun azalulmasryla hafifleyebilir veya ortadan

kalkabilir)

Bilinmiyor:
o N0bet
o IGs giigstidii$i belirtileri (kandaki tlre oram normalin itzerinde olan hastalarda)

E[er bu hilanma talimatmda bahsi gegmeyen herlangi bir yan etW ile kmsilagtrsana
doborunuzu veyo eczacman bilgilendiriniz.

5. CARNITEI\Eo'in seklanmasr .

CARNITEN* i gocuHartn garemeyece{i, erigemeyece$i yerlerde ve ambalajtnda saHayma.
25oc'nin alundaki oda srcakhEuda saklayrnrz.
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Son kullanme tarihiyle uyumlu olarak kullanmrz.
Kutu iEerinde yazrh olan ion hilanma tarihhden sonra CARNtrENf i htllanmayma.

Ruhsat SahiDi: Sigma-Tau - ITALYA lisansr ile Santa Farma ltaq Sanayii A.$.
Okmeydam, Borugige[i Sokalq No: 16 34382 $iqli-ISTAI{BUL
Tel: (+90 212)220 64 00
Fa:r: (+90 212)222 57 59

Ouim feri: Sigma-Tau Indushie Farmaceutiche Rirmite S.p.A.
Pomezia - lrarYa

Bu hilanma talbnatt .../../... tuihinde onaylawntsfir.
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