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KULLANMA TALIMATI

CARNITENE® 1 g ¢igneme tableti
Agizdan ahinir.

o FEtkin madde: Her tablet 1 g L-karnitin i¢ tuz igerir.

o Yardimcit maddeler: Nane esansi atomize toz, meyan kokii esansi atomize toz,
sikistirilabilir seker ve magnezyum stearat.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen 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 kullanilwr?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CARNITENE®’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. CARNITENE?® nedir ve ne icin kullanilir?
e CARNITENE®, L-karnitin adli etkin maddeyi iceren bir ilagtir. L-karnitin, memelilerin
enerji metabolizmasi icin zorunlu olan dogal bir maddedir. Ozellikle kalp kas1 ve iskelet
kaslar1 gibi dokular icin gerekli olan enerji {iiretimini saglamak {izere yag asitlerinin
mitokondri (bir hiicre i¢i organeli) girisini kolaylagtirir.
° CARNITENE®, hos kokulu ve lezzetli, yuvarlak tabletler seklindedir;
aliminyum/polietilen stripler icerisinde 10 tabletlik ambalajlarda sunulur.
e CARNITENE®, asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

e Birincil karnitin yetersizligi,

¢ Hemodiyaliz uygulanan hastalarda goriilen karnitin yetersizligi.

2. CARNITENE®™i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CARNITENE®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger CARNITENE®in herhangi bir bilesenine karsi agir1 duyarliysaniz.

CARNITENE®i asagidaki durumlarda DiKKATLI 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 Diyaliz hastasiysaniz veya agir bobrek yetersizliginiz varsa, CARNITENE®’in atilimi
bobrekler yoluyla gergeklesemeyeceginden, ilacin esas parcalanma iiriinlerinin (trimetilamin
[TMA] ve trimetilamin-N-oksit [TMAOQO]) kanda birikmesi nedeniyle agiz yoluyla uygulanan
formiilasyonlar1 yiiksek dozlarda uzun siire kullanmamaniz gerekir. Béyle bir birikim, idrarda,
nefeste ve terde agir bir balik kokusuna sebep olan trimetilamin birikimine yol agar. Bu
durum, damar yoluyla uygulamada gézlenmez.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

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

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelerde yapilmis yeterli klinik ¢alisma bulunmamaktadir. L-karnitin hamile kadinlarda
yalnizca, yararin dogacak bebekte olusabilecek olasi risklerden {iistiin olmasi durumunda
kullanilmalidar.

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

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

L-karnitin emziren kadinlarda yalnizca, anneye olan yararin bebekte olusabilecek olasi
risklerden iistiin olmas1 durumunda kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanin
CARNITENE?®, ara¢ veya makine kullanma becerinizi olumsuz yonde etkilemez.

CARNITENE®’in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
CARNITENE®, seker igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksiz oldugunuz sdylenmigse, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
CARNITENE" ile diger ilaclar arasinda bilinen bir etkilesim mevcut degildir.

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

3. CARNITENE® nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Yetigkinlerde, 50 kg agirligindaki hasta i¢in tavsiye edilen giinliik doz, giinde 2-3 defa 1
tablettir (1 g L-karnitin).

Tedaviye az dozla baslanmasi (yetiskinlerde 1 g; c¢ocuklarda kg basina 50 mg), hastanin
toleransi ve verdigi klinik cevaba gbre dozun arttirilmasi uygundur.



Tavsiye edilen yiiksek dozlara ancak klinik cevap ve biyokimyasal bulgular 6ngordigi
takdirde ihtiyatla bagvurulmalidir.

flaca olan tahammiiliiniiz tedavinin ilk haftasinda ve her doz artirmadan sonra doktorunuz
tarafindan yakindan izlenir.

Tedavi siiresi vakasina gore 1-12 ay arasinda degisir. Baz1 hastalarda gerekli periyodik klinik
ve biyokimyasal kontroller yapilarak hayat boyu devam edilmelidir. Doktorunuz
CARNITENE" ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

e Uygulama yolu ve metodu:

Giinliik doz 3-4 esit parcaya boliinerek giin boyunca 3-4 saat ara ile tercihan yemek esnasinda
veya yemekten sonra ¢igneyerek alinir. Mide-bagirsak ile ilgili yan etkiler ilacin tavsiye
edilen sekilde alinmasi ile hafifleyebilir ve ortadan kalkabilir.

e Degisik yas gruplan

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

Yashlarda Kkullanmmi: Yash hastalarda kullannmina iliskin 6zel bir durum
bulunmamaktadir.

e Ozel kullamim durumlar:
Bobrek yetmezligi: Hemodiyaliz uygulanan hastalarda giinde 1 tablet kullanilir.
Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina iligkin 6zel
bir durum bulunmamaktadir.

Eger CARNIT, ENE®’in etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CARNITEN E® kullandiysaniz
CARNITENE" ile asir1 doza bagli bir etkilenme bildirilmemistir. Asiri doz ishale sebep
olabilir. Bu durumda doz azaltilmali ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.

CARNITENE® den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

CARNITENE®i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart 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?
Tim ilaglar gibi, CARNITENE®in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliilmiine basvurunuz
e Nobet

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz

e Bulant1

Kusma

Ishal

Mide kramplar1

Balik kokusuna benzer viicut kokusu (dozun azaltilmasiyla hafifleyebilir veya ortadan
kalkabilir)

e Hafif kas giigsiizliigii belirtileri (kandaki iire oran1 normalin {izerinde olan hastalarda)

Bunlar CARNITENE®’in hafif yan etkileridir.

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

5. CARNITENE®’in saklanmasi
CARNITENE®™’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

30 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

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

Ruhsat Sahibi: Sigma-Tau - ITALYA lisans1 ile Santa Farma Ila¢ 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 .... tarihinde onaylanmigstir.



