
KTILLANMA TALIMATI

CARMTENE@ I g eniektabl empul (5 mt)
Damar igine uygulenrn

o Ethkttudde: Her 5 ml ampul, I g L-kamitin iqtr;ziCerir.
o Yordumct nuddelen Hidroklorik asit %10 ve enjeksiyonltrk steril su.

Bu Kullanma Talimehnda:

I ClnNItONf nedb ve ne icin hullantb?
Z. Clnf,tltgNf i kullawnodan Ance dihkot edilnai gerehenler
3. C/4RI$TENff nosl hulhnilr?
1. Obsrvan etffilcr neledir?
s. clntfilvtllo 'h saHanntost

Baghklan yer alnaktadrr.

1. CARNTIENE@ nedir ve ne iein kutlamhr?
o CARNITENEo, L-l@rnitin adh etkin maddeyi igeren bir ilaeur. L-karnitirL memelilerin
enerji metabolizrrasr igin zorunlu olan do[al bfu maddedir. OzelliHe kalp kasr ve iskelet
kaslan gibi dololar igin gerekli olan enerji tlretimini sa$amak itzere ya[ asitlerinin
mitokondri (bir httcre igi organeli) gri$ni kolaylagtrnr.
. CAR}{ITENEo, 5 ml'lik kehribar rengi anrpuller geklinde sunulur. Berralq renksiz veya
aqrk saman renkli srvr g6riintimilndedir.
o CARNITENEo, aqagdaki dururrlanntedavisinde kullanrlr:

o Birincil karnitin yetersizli$,
o Hemodiyaliz uygulanan hastalarda gdrtilen kamitin yetersidi[i.

2. CARMTEI\Eo'i kullenmadan 6nce diktot edilmesi gerekenler
CARIYIIEIYEo'i aga$daki dummlrrda KULLAITIMAYIMZ
o EEer CARIIITENE@'in igerifinde bulunan L-londtin'e ya da ilacrn herhangi bir

bilegenine kar6r agrn duyarhysanrz

CARNITENEo'i agegdaki dummtarda Dfo(KAtLi Kt LLANIMZ
o Insulin veya oral hipoglisemik t€davi (aErz yoluyla aluran kan gekerini dtgtlrtlctl t€davi)
alan geker hastalannda L-kamitin uygulanmasr hipoglisemiye ftan gekeri dtig[kltllit) yol
agabilir. Bu hastalarda kan gekeri diizeyleri dtlzenli olarak izlenmelidir.

Bu ilacr kulhnmaya baglamadan 6nce bu KIILLAITMA TALIMATIM dikkatlice
okuyunuz, gfuh sizin igin dnemli bilgiler igemektedir.

o Bu hilanma talimatmt saHoyma. Dalw sonro tebo ohtmaya ihWaC &ryabilirsiniz.
o EEer ilave sorulartna olursa, llitfen dohorumtza veyo eczocmtza daruStna.
o Bu ilag kigisel olarok sizin iginregete edilmigtir, bagkalarmavermeyiniz.
o Bu ilacm hilarumt srasttda, dofuora veya lastaneye gitti[inizde fuborumtza bu ilact

full andr finan s dyl ey iniz.
o Bu talimatta yazilonloa cynen uyuruE. ilag lwtrhnda size ilnerilen dozun dtgmda yltkseh

dilSfrk doz
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o Damar yoluyla CARMTENEo tedavisi, akut yetnezliEiniz varsa velveya agzdan ilag
alamayacak dtrtrmda iseniz uygulanr. Dunrmunuz elverince hemen ag?Aantedaviye gegilir.
o CARNITENE@ ile tedaviniz srasmda doktorunuz ilaca verdiginiz ktinik cevabr, hayati
belirtilerinizi, kan kimyamzt, plaae ve idrar karnitin konsantrasyonlanma periyodik olarak
konhol edebilir ve gerekirse dozaj ayarlamasr yapabilir.
o Damar yoluyla CARMTENE@ tedavisi ahyorsan'r, kalp yetuezli[iniz, giddetli b6brek
yemediSiniz varsa, tuz tuhrlunnrna ba[h olarak viicudrmuzda 6dem mevcutsa, kortikosteroid
tllrevi veya kortikotropik ilaglar kullamyorsanrz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz
tedavinize potasyrm ilave edebilirve srvr ve elektrolit seviyenizi ideyebilir.
o Diyaliz hastasrysanrz veya ileri derece b6brek yetmezli[iniz varsq CARNITENEo'in
lfilrmr b0b,rekler yoluyla gergeklegemeyeceSinden, ilacrn esas pargalanma tlrilnlerinin
(trimetilamin ITN{A] ve nimetilamin-N-oksit ITIVIAO]) kanda birikmesi nedeniyle a$z
yoluyla uygulanan forrrUlasyonlan yllksek dozlarda uzun stire lullanmamauz gerekir. B6yle
bir birikim, idrarda" nefeste ve terde agr bir bahk kokusrma sebep olan timetilamin
birikimine yol agar. Bu dunrm, damar yoluyla uygulamada g6denmez.
o CARMIENE9 ile birlikte kan plhulagmasrm engelleyen ilag @rmarinik ilaglar; 6rn:
varfarin) kullamyorsamz, INR de[erlerinizde (kan prhtlagma de[erlen) ar$ gdr0lebilir. Bu
nedenle, de[erleriniz nomale dOnene kadar kan testlerinizin (prhhlaqma t€stleri ve diler
testlerin) baglangrgta haftahk, sonraki dOnemde ayhk olarak konhol editmesi gerekmektedir.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir d6nemde dahi sls6 siTin igin gegerliyse liltfen
doktorunuza damgrmz.

CARNITEI\Eo'in yiyecek ve igecek ile kullmilmasr
Veri yo*tur.

Hemilelik
iloct hilamtadan dnce dofuorwuzaveya eczocmtza darugma.
Hamilelerde yaprlmrg yeterli klinik gahgma bulunmamalda&r. CARNITENE@ harnile
lo&nlarda yalnlzca, yarann dolacak bebekte olugabilecek olasr risklerden tistiin olmasr
dunrmrmda larllarulmaltdn.
Tedaviniz srasmda homile oldupururu fark ederseniz hemen dofuorumtza veya eczacmua
dantsmtz.

Emzime
ilaq fullanmadan drce doWorunuzaveya eczoctnaa darugma.
CARNITENE@ emziren kadmlarda yalruzr;a, anneye olan yarann bebekte olugabilecek olasr
risklerden UstUn otnasr durumunda kullamlmahdr.

Arec ve makine kullenmr
CedmfgUp@, araf veya makine lnrllanma becerinizi olumsuz y6nde etkilemez.

CARNI'TEI\Eo'in igeriginde bulunan bazryerdrmcr meddeler hekkmde 6nemli bilgiler
Veri yolfir.

Diter ilagler ile birlikte kullanmr
CARNITENEo ile birlikte lon prhtlagmasrm engelleyen ilaq (lcumarin gnrbu ilaglr; 0rnegin:
varfarin) kullamyorsanz, INR delerlerinizde (kan phulalma yetene[ini gOsteren bir test)
arug gOrlllebilir. Bu nedenle, delerleriniz normale d0nene ledar kan testlerinizin (prhtlaqma
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testleri ve diEer testlerin) baSlangrgta haftahlq sonraki d6nemde ayl* olarak kontrol edilmesi
gerekmektedir.

E$er regeteli ya da regetesiz herlangi bir ilau gu ando hilanryorsantz veya son zomanlmdo
hilandma ise liltfen doHorurutza veya eczacrnaa bunlar lrakk tdo bilgi veriniz.

3. CARNTTENEo nasrl kullanrhr?
o Uygpn linrlhnrm ve doz,/uygulama ukh$ igin talimetlrrr:
Darrar yoluyla CARMTENE0 tedavisi, ani yetuedipiniz varsa velveya a$zAan ilaq
alamayacak dunrmda iseniz uygulanr. Dunrmuntrz elverince hemen ab?Afitedaviye gegilir.
Yetigkinlerde, 50 kg agrhgndaki hasta igin tavsrye edilen giinlUk doz, gllnde 2-3 defa I
ampuldlir (l g L-kamitin).
Tedaviye az dozla baglanmasr (yetigkinlerdr I g, gocuklarda kg bagrna 50 mg), hastarun

tahammiilii ve verdi[i klinik cevaba g6re doann arthnlmasr uygundur.
Tavsiye edilen yltksek dozlara ancak klinik cevap ve biyokimyasal bulgular Ong6rdii[ii
takdirde ihtiyatla baqvtrrulmaldr.
Tedavi stlresi vakasma g6re 1-12 ay arasrnda deligir. Bazr hastalarda gerekli periyodik klinik
ve biyokimyasal kontroller yaprlarak hayat boyu devam edilmelidir. Doktorunuz
CARNITENEo ile tedavinizin ne kadar siireceEini size bildirecektir.

o Uyguleme_yolu ve metodu:
CARI.ilTENE@, damar igine, 2-3 dakikada yava$ olarak veya damla damla uygulanr. Ilag,
gtln bopnca 3-4 saat ara ile uygulanmahdr.

o De[igikyag gnrplan
Qocuklarda kullanmr: Qocuk ve bebeklerde, giinliik doz,kg ba$rna 50-100 mg L-

karnitin'dir. Gttnde en gok 3 g'al*adar grkrlabilir.
Yeghlarda kullrnrmr: Ya$r hasalarda kullammrna iligkin 6zpl bir dunrrr

bulurunamaktadr.

. 6zel kulhnrm dunrmlrn
B6brek yetmezli$: Hemodiyaliz uygulanaq hastalard4 her diyaliz seansmdan sonra

damar igine I ampul (1 g Lkamitin) CARNITENE0 Gafrada 3 defa) yeterlidir.
Karaciler yetmezli$: Ikraci[er yemezli$ olan hastalarda kullanunrna iligkin 6zel

bir dunrrr bulunmamaktadr.

Eger CARNIIENP in etkisinin gok giiglii ya do zaytf oldu{una dair bir izleniminiz var ise

doborurruz vEla eczacmtz ile konugurutz.

Kullrrnmanrz gerekenden dehe fazta CARMTENE@ kullandrysentz
CARNITENEo ile agrn doza ba$r bir etkilenme bildiritnemigtir. Agrn doz ishale sebep

olabilir. L-karnitin diyaliz yoluyla kandan uzaklagtnlabitnektedir.

CARNITENf 'den htllanmana gerekcndenfazlasmt hilanmtssana bir dobor veya eczac,

ile konusurutz.

CARMTEIYE@'i kullanmayr unuhrrsanrz
Unutulon dozlort dengelemek igin gifi doz almayruz.
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CARIYITEI\Eo ile tedavi sonlandmldr$nda olugabilecek etkiler
CARNITENE@ fizyolojik bir iiriindiir ve bu sebeple ahgkanhk ya da ba[rmhhk riski
g0stermez.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaqlar gibi, CARNITENEo'in igeriSinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagdaki kategorilerde gdsterildi[i gekilde srmflandrnlmrgfir:

Qok yaygrn :10 hastamn en az birinde g6riilebilir.
Yaygrn :10 hastanrn birinden az,f*at 100 hastarun birinden fazla g6rtilebilir.
Yaygnolmayan :100 hastanrn birinden uz, fakat 1.000 hastanrn birinden fazla
g6rillebilir.
Seyrek :1.000 bastanrn birinden az f*,x 10.000 hastamn birinden fazla
g6rUlebilir.

Qok seyrek : 10.000 hastaun birinden az g6rtilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle taltmin edilemiyor.

Qok seyrek:
o Bulantr
o Kusma
o ishal
o Midekramplan
o Bahk kokusuna benzer vllcut kohrsu (dozun azalutnasryla hafifleyebilir veya ortadan

kallobilir)

Bilinmiyor:
o N6bet
o Hafif Las gtigstizliigil belirtileri (kandaki tlre omm normalin iizerinde olan hastalarda)

Eier bu hilonma talimannda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etH ile kmgilagtrsana
dobonmuzu veya eczacman bilgilendiriniz.

5. CARNITENE@'in seklenmasr
CARNITENP i gocuHarm gAremeyecePi, erisemeyece$i yerlerde ve ambalajtnda saHayma.
25oc'nin altndaki oda srcakhEuda saklaynu.

Son kullrnme tarihiyle uyumlu olarak kullanuz-
Kutu iEerinde yazilt olon ion htllanma twihinden sonra CARNfiTEN* i htllanmayna.

Ruhsat SahrDi: Sigma-Tau - ITALYA lisansr ile Santa Fanna ilaq Sanayii A.$.
Okmeydam, Borugige[i Sokals No: 16 34382 $i$li-iSTAI{BUL
Tel: (+90 212)220 64 00
Fa:r: (+90 212)22257 59

traim Yen: Sigma-Tau Industie Farmaceutiche Riunite S.p.A.
Pomezia - Ifel,Ye

Bu htllanma talimatt .../... /...tarihinde onaylanmqfir.
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