
KrsA URON nfi,clsi

r. sn$nRl rnni On0rvflttt nu
CAnNItBt lEo o/o 30 orulsoliisyon

z. rcar,imtir rre K^lurfr^q,Tir nil,n$irt

Etkin madde:
20 ml soliisyonda" 6 g L-karnitin igtrybulunur. Bir 6l9ek (3.3 mL) 1g; yanm 6l9ek (gizg) ise
0,5 g L-karnitin iqtrzigerir.

Yardrmcr maddeler:
I ml soltlsyon igeri[i;
% 70 Sorbitol soltlsyonu Gr'2q (100 me/ml)
Sa}*aroz (28 mg/ml)
Sodyrm metilhidroksibenzoat (8219) (089 mg/ml)
Sodyrm propilhidro*sibenzoat (8217) (0.a6melml)
Yardrmcr maddeler igin, 6.1'e bakmz.

3. X'ARMASOTTK FORM

Oral Soliisyon.
Renksiz veyahafif san soltlsyon.

4. KLhtiK Oznr,r,h<r,rn

4.1. Terapdtik endikesyonlar
Primer l€rnitin yetrredili,
Hemodiyaliz uygulanan hastalarda g6rtilen kamitin yetersizli[i.

4.2. P ozoloii ve uygulama gekli
Pozoloji/uyguhme srkh$ ve sfiresi:

P rimer kmnitin y e tme zl i Ei ;
Onerilen giinliik doz, yag ve vilcut aElrl{ua ba$r olarak de[igir;
0-2 ya$ arasr cocuklarda:
150 mg/kg viicut a$rlt[t

2-6 ya$ arasr gocuklarda:
100 mg/kg viicut alult$

6- 12 ya$ arasr cocuklarda:
75 mglkgviicut aluh[r

12 ya$r-ndan bti)rtik coctrklarda ve yeti$kinlerde:
Hastalrgn giddeti ve hekimin Onerisine gffe;2-4 g

Hemodiyalize b a$h s ekonder kornitin e ks ikl ifii:
24 elgitu
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Uygulama gekli: Oral soltlsyon srvr igeceklerle sulandrnl&ktan sonrakullamlmahdr. (Onrek;
uygulanacak doz I bardak su ile seyreltilebilir). Dodar egit gekilde biitiin giine b6ltinmeli
tercihen yemek esnasrnda veya yemekten sonra ve yavaf olarak almmahdu.

Kullamm ile ilgili uyanlar:
o CARMTENE@ doktortavsiyesi ile lartlambnahdr.
o Mide-bagrsak ile ilgili yan etkiler ilacrn tavsrye edilen gekilde ahnrnasr ile hafifleyebilir ve
ortadan kalkabilir.
o Viicut kohrsu genellikle y0ksek doza ba$rdr ve doz azalulmas ile kaybolur.
o Hastanrn ilaca tahanuniilii tedavinin ilk haftasrnda ve her doz artrmadan sonm yalondan
idenmelidir.

Ozet popfilasyonlara ilitkin ek bilgiler
B6brek-yetuczli$: Hemodiyaliz uygulanan hastalarda gllnde I 6lgek kullamlr. "4.4. OTrll
kullrnm uyanlen ve dnlemlerf' bOltlmtlne bakmz.
Kareciler yetmezli$: IGraci[er yemedi[i olan hastalarda kullanrmrna iligkin Ozel bir
durtrrr bulunmamakta&r.
Pediyetrik popflasyoni"4.2. Pozoldi ve uygulrrma gekli" b0lilmiine bakmtz.
Geriyatrik popftlesyon: Geriyatrik poptllasyonda kullanrmrna iligkin Ozel bir dunrm
buluunamaktadr.

4.3. Kontrendikasyonlar
L-lernitin igeren preparaflara ya da bu preparatlann igendikleri yardmcr maddelerden
herhangi birine karpr agrn duyarhhk dunrmunda kontendikedir.

4.4. Orclftptfunrm uyanlan ve Onlemleri
o L-karnitiq glukoz ftsl[anrmrnr arfirdrB igi& insulin veya oral hipoglisemik tedavi alan

diyabetik hastalara L-karnitin uygulanmasr hipoglisemiye yol agabilir. Bu nedenle,
hipoglisemik t€davinin hemen ayarlanabitnesi igin bu hastalarda plama glukoz dtizeyleri
diizenli olarak idenmelidir.

o CARMTENE@ ile tedavi esnasrnda hastanrn ilaca klinik cevabr, hayati belirtileri, kan
kimyasr, plazrra ve idrar t€ndtin konsantrasyonlan penyodik olaral< kontol edilmeli ve
gerekirse dozaj ayarlanmahdu.

o CARNITENEo sakkaroz ve sorbitol (E/i2O) igennektedir. Nadir kahfimsal fruktoz
intoleransl glukoz-galaktoz malabsorpsiyon veya siikraz-izomaltaz yetuedipi problemi
olan hastalann bu ilacr kullanmamalan gerekir.

o CARNITENE@, igerdigi geker nedeniyle diyabetik hastalar ve doqtlk kalorili diyet
uygulayanlarda dikkafli kullamlmahdr.

. Ileri derece bdbrek yemedi[i bulunan hastalarda ytiksek dodarda kronik L-kamitin
uygulanrasr, potansiyel olarak toksik metabolitlerin birikimine neden olabilir.

o CARNTIENE@, sodyrm metilhidroksibenzoat (E219) ve sodyrm propilhidroksibenzoat
(8217) igermektedir. Alerjik reaksiyonlara (muhtemelen gecikmil) sebebiyet verebilir.

o Diyaliz uygulanmakta olan veya alr b6brek yetersidi[i olan hastalarda, eliminasyon
b6brekler yoluyla gergeklegtirilemediEinderu ana metabolitlerin (Trimetilemin [T]vIAl ve
Trimetilamin-N-oksit TTMAO]) kanda birikmesi nedeniyle oral formtllasyonlann ytiksek
dodarda uann stireli kullammr dnerilmemektedir. B6yle bir birikim, idrarda, nefeste ve
terde a[r bir "bahk kokusu]'ile karakterize patolojik bir durum olan nimetilamintiriye yol
agar. Bu fenomen, intraven6z uygulamayla ortaya g*maz ("5.2 Farrrakokinetik Ozellikle,f'
b6liimitre bakmu).

www.ilac101.com

https://ilac101.com


. E$ zanranh olarak L-kardtin ve kumarin gubu ilaglarla tedavi edilen hastalarda INR
(Uluslararasr Normalle$irilmb Oran)'de gok seyrek olarak arug oldugu bildiritni$tir ("4.5
Dlter hbbi firfinler ile etkitegimter ve diler etkitegim gekillerf' ve "4.8. lstenmeyen
etkiler" b0liimlerine bakmz). S0z konusu antikoagtilanlan L-karnitin ile birlikte alan
hastalarda lNR- ya da diper uygun koagiilasyon testleri-, deferler stabil olana dek haftaftk,
sonrasrnda ise ayhk olarak kontol edilmelidir.

o L-kanritin fizyolojik bir iirllndttr ve bu sebeple ahgkanhk yadabaEmlftk riski g6sterrrez.

4.5. Diter hbbi firfinler ile etkilegimlerve diter etkilegim gekilleri
Eg zamanh olarak L-kaxnitin ve kumarin gubu ilaglarla tedavi edilen hastalarda INR
(Uluslararasr Normallegtirilmig Oran)'de gok seyrek olarak arfig oldupu bildirilmigtir
(u4.4.Otel kullrrnrm uyanlan ve tnlemlerf' ve "4.8. istenmeyen etkiler" b0ltlmlerine
balanz.). S0z konusu antikoaglllanlan Lkarnitin ile birlikte alan hastalarda, INR ya da diEer
uygun koagUlasyon testleri, de[erler stabil olana dek haftahk, sontasrnda ise ayhk olarak
kontol edilmelidir.

4.6. Gebelik ve hktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi, B'dir.

Qocuk dotume potansiyeli bulunan kadular/Dofum kontrolfi (Kontrasepsiyon)

Qocuk do[uma potansiyeli bulunan kadrnlarda ve do[un kontrolti ftontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacm kullanrmr y6ntinden bir 6neri bulunnranraktadr.

Gebelikddnemi
L-kamitin srgan veya tavganlarda teratojenik bulunmamgr. Tavganlarda, en y0ksek dozna
uygulaura ile (gtinde 600 mg/kg) implantasyon sonrasl kapplarda bir arug olmugttr. Bunrm
insanlardaki 6nemi bilinmemektedir. Gebe kadrnlarda yaprlmrg yeterli klinik gahgma

bulunmanaktadr. L-karnitin gebe kadrnlarda yalnrzca, yarann fetsa oluqabilecek potansiyel
risklerden tisttln olmasr durumunda kullamlmaltdr.

Laktasyon ddnemi
L-kandtin, emziren kadmlada gahgrlmarugfir. L-lornititL emziren kadmlarda yalnzna
anneye olan yarann agrn karnitine nuruz kalan bebekte olugabilecek potansiyel risklerden
tlstlin olmasr durumunda kullamlmalt&r.

Oreme yeteneli/Fertilite
CARNtfENEo'in deneysel gahgmalarda fertiliteyi etkilemedi[i g6sterihnesine ra[men
insanlarda fertiliteyi etkileyip etkilemedi[i bilinmemektedir.

4.7. Arag ve makine lnrllrnrmr fizerindeki etkiler
L-kamitin, arag siirme ve makine kullanma yetene[i tizerinde higbir olumsuz etki yapmaz.

4.8. istenmeyen etkiler
Her tiirl0 lelmaldan ahnan istenmeyen etkiler, MedDRA sistem organ srmfina g6re aga$daki
tabloda listelennrektedir. Her bir sistem organ srmfindq advers ilag reaksiyonlan srkhklanna
g6,re srmflandrnlmr$r Her srkhk derecesi grubunda advers ilag reaksiyonlan azalan ciddiyet
kiterine g6re srmflandrnlmaktadr. Ayncq her bir advers ilag reaksiyonu igin karflhk gelen
srkhk kategorisi agagdaki suuflandrmraya dayanmaktadr (CIOMS III): Qok yaygm E l/10);
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yay$n e l/100 ila < 1/10); yaygnobnayan e l/1.000 ila < 1/100); seyrek Q 1/10.000 ila <
1/1.000); gok seyrek (< 1/10.000), bilinniyor (eldeki verilerden harekefle tahmin edilemiyor).

Sinir sistemi hastehklan
Bilinmiyor: N0bet (daha 6nce mevcut n6bet hikayesi olanlarda, n6bet srkhk ve giddetinde

arma g6rlllebilir)

Gastrointestinal hastahklar
Qok seyrek: Bulant, kusma, ishal, abdominal kramp

Kas-iskelet hastahklan
Bilinmiyor: Hafif miyasteni semptomlan (iiremili hastalarda)

Genel bozukluklar ve uyguleme bdlgesine itigkin hastahklar
Qok seyrek: Vticut kokusu (y0ksek doz verilenlerde)

Aragfimalar
Qok seyrek: INR (Uluslararasr Nomallegtirilmig Oran) Artgr*
*Eg zamanh olarak L-lcarnitin ve kumarin grubu ilaqlarla (asenokumarol ve varhrin) tedavi edilen hastalarda

nm OlrrsUrarasr Normallegtirilmig Oran)'de 9ok seyrek olarak artrg oldulu bildiritnigtir ('4.1,0zrllkullanrm
uyanlrn ve Onlemleri" ve 4.5. Diter tbbi firtnler ile etkilegimler ve diler etkilegim gekilleri bOltlnlerine
balonz).

4.9. Doz atrmr ve tedavisi
Herhangi bir toksisite bildirihnemigtir. Yllksek L-kamitin dozlan diyare vakalan ile
iligkilendirilmi$ir. L-karnitin, kandan &yalizyoluyla kolayca uzaklagunlabilmektedir.

5. X'ARMAKOLOJk oZnr,r,fi <r,nn

5.1. Fermakodinamik 6zellikler
Farmakoterap0tik grubu: Aminoasifl er ve ttirevleri
ATC kodu: A16AA0I
Kamitirt hiicrenin enerji tlretimi ve iletiminde gok Onemli rol opayan dolal birbilegenidir.
Gergekte, l€rnitin" hem mitokondri ig membranrm gegmek hem beta-oksidasyona yol agmak
igin uann zincirli ya[ asitleri tarafindan kullanrlan tek tagryrcrdr; bunun yam srq L-lornitin,
adenin-ntikleotid-tanslokaz enzimini modtlle ederek mitokondriyel enerjinin sitoplamaya
itetimini kontrol eder.
En yliksek l€rnitin doku konsantasyonu iskelet kaslan ve kalp kasrnda bulunur; kalp kast
enerji tlretimi igin gegitli substaflar kullanabilmekle birlikte, normalde ya! asitlerini kullanr.
Bu nedenle karnitin kalp metabolianasrnda gok Onemli bir rol o),nar, ana ya9 asitlerinin
oksidasyonu kesinlikle yeterli miktada maddenin bulunmasrna ba$tdr.
Deneysel gahynalar, stes, akut iskemi ve difterik miyokardit gibi birgok durumda, lralp kasr

dolrulanndaki karnitin diizeylerinde azalmaolabileceEini gOstermigir. Birgok hayvan modeli,
gesitli indtlklenmi$ kalp fonksiyon bozukluklannda kamitinin pozitif aktivitesini
dogularmgur, bunlar akut ve lconik iskemi, kardiyak dekompansasyo& difterik miyokardite
baEh kalp yetnezli[i,ilacaba$r kardiyotoksisitedir (propranolol, adriyamisin).
L-kamitin agagdaki patolojilerde terapOtik etkinlik gOsterrrigtir:
a) Lipid birikimi, Reye sendromu tipi hepatik ensefalopati velveya ilerleyici dilate
kardiyomiyopati gibi fenotiplerle karakterize olan primer kandtin yetersidikleri.
b) Propiyonik asidemi, mail-malonik asidiiri, izovalerik asidemi gibi genetik organik
asidttrisi olan hastalarda ve genetik beta-oksidasyon kusurlan olan hastalardaki sekonder
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kanritin yetersidikleri: Bu durumlarda sekonder kamitin yetersidigi ya[ asidi esterleri
geklinde gOrllliir. Aslmdq endojen L-karnitin metabolize edilemeyen ya! asifleri igin
"tampon" g6revi g0r0r.
c) Arahkh olarak hemodiyalize giren hastalardaki sekonder karnitin yetersidikleri: Kaslarda
L-kamitin dii$uklugii bu maddenin Cnyaliz srvrsrnda kayboltnasryla do[rudan iligkilidir.
Bu hastalarda diyaliz seanslanndan sonra tipik olarak g6rtilen kas semptomlanrun eksojen
tedaviyle ryrleghs g6steritnigtir.

52. X'armakokinetik dzellikler
Emilim:
L-karnitin ince ba$rsak mukozasr tarafindan emilir ve nispeten yava$ bir gekilde kan
dolaqrmrna kaulr. Emilim, mtrhteinelenbir aktif transluminal mekanizma ile iligkilidir.
Sistemik dolagrma higbir degigime ugamadan ulagan ilag miktan yaklagrk %10-20 civannda
oldu$undaq oral yoldan uygulanan bir L-kandtin doannun yaklagk %80-90'rmn
eliminasyonundan bagrsak metabolizrrasrnrn sorumlu oldu[u dflgtln0lebilir. BaENak
metaboliz:masmm tiritnleri olan y-butirobetain ve TMA'nrn her ikisi de absorbe edilir.
DaFhm:
Emilen L-kamitin kan yoluyla gegitli organ sistemlerine iletilir. Bu iletimde kandaki bir
transport sisteminin ve seleltif gerialm igin hiicresel bir sistemin rol opadr$ dflStln[ltir.
Biyotransformasyon:
L-l€mitin gok srnrh miktardametabolize edilir. Oral uygulamayr takiben, L-kamitin bagrsak
bakteri flomsr tarafindan timetilamin (TIIA) ve y-butirobetain ag$a gtkacak gekilde yrkma
ugatrlr. y-butirobetain idrarda deligmeden kalrkeq TI\{A karaci[er metaboliz:nrasr
tarafindan idrarda az miktarda de[igmemig TMA ite birlikte buhman trimetilamin-N-oksirc
(TMAO) d6nugtiirilltir.
Eliminasvon:
ihtraven0z yoldan uygulanan L-karnitin esas olarak renal yoldan ahlu; metabolik bilegen,
reversibl olarak L-karnitinin esterlerine dOntigiimii drgrnda tamamen ihmal edilebilir
diizeydedir.

Hastelardaki karakteristik Ozellikler
B6brek yemediEi: B0brek fonksiyonlan ileri derecede bozulmug olan ya da Cnyaliz
uygulanan bireylerde, L-lornitinin oral yoldan laonik olarak uygulanmasr kanda TMA ve
TIVIAO birikimine ve dolayrsryla da trastamn idrar, nefes ve terinde a$r bir *bahk kokusuyla"
lorakterize patolojik bir dtrurr olan timetilaminiiriye yol agabilir.

5.3. Klinik dncesi gtvenlilik verileri
Srganlar iizerinde yaprlan 7 giinltk akut toksisite testi sonucu LD50 oral yoldan
uygulandrgnda 8000 mg/kg, intravenOz yoldan uygulandrgnda ise 4000 mdkg olarak
saptanmrgtr.
On iki hafta boyrnca stirekli t€rapOtik uygulama sonunda fare ve k6peklerde yaprlan
aragtrrralarda 6liim ya da temel organlann fonksiyonlannda veya sitolojik yaprsrnda ciddi bir
deligiklik orlaya grkmamgu. Teratojenik aragurmalarda gebelik srasrndq Lkarnitinin gebe

kadrnlarda yadaembriyo geligimi tizerinde herhangi bir zehirli etkisine rastlanmarmgtr.

5. FARMASoTIX oZ,nlr,fi<r,nnl
5.1. Yerdmcr maddelerin listesi
% 70 Sorbitol Soltisyonu (H20)
Sakkaroz
Tartarik asit
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Sodyum metilhidroksibenzoat (E2l 9)
Sodyum propilhidroksibenzoat (8217)
Renksiz kiraz aromasr
Renksiz siyah vigne af,onusl
Saf su

6.2. Gegimsizlikler
L-kamitinin difer ilaglarla gegimsidi[i bilinmemektedir.

6.3. Raf 6mrt
36 aydu.

5.4. Saklameya ydnelik 6zel tedbirler
25oc'nin alundaki oda srcakhEmdq ambalajmda saklayrnz.

6.5. Ambetajm niteli[ive igeri$
20 ml'lik gigelerde, 3,3 ml (ll2'si igaretlenmig) 6l9ek ve plastik gocuk kilidi olan kapak ile
birlikte sunulmaktadir.

6.6. Trbbi firtnden arta kalrn maddelerin imhasr ve diler 0zel6nlemler
Kullamlmamg iirtinler ya M arfik materyaller "Trbbi Auklann Kontrolii Y6netnreli$" ve
*Ambalaj ve Arnbalaj Atrklannrn Kontrolii Y6netneliSi" ne uygun olarak irnba edilmelidir.

7. RITIISAT SAIil'Bi
Sigma-Tau- irarYe Lisansr ile,
Santa Farma ilag Sanayii A.$.
Okmeydam, BorugigeSi Sok. No: 16

34382 $i$li- ISTAITBUL
Tel:0212220 il 00
Faks :021222257 59

8. RUHSAT NUMARAST(IARI)
9tl100

9. ILK RIIHSAT TARfuil / RT]HsAT yIxir,nnan TARNil
Ilk ruhsatlandrma tarihi: 14.10.1992
Ruhsat Yenileme Tarihi: 14.10.2007

10. KOB'IIN YEMLEI\IME TARiHi

6www.ilac101.com

https://ilac101.com

