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KULLANMA TALIMATI

CARNIA 1 g/5 ml enjektabl ¢izelti iceren ampul
Damar i¢ine uygulanir.

o Etkin madde: Her bir 5 mI’lik ampul, 1 g L-karnitin igerir.
e Yardimct maddeler: Hidroklorik asit (%10°luk) ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan dénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CARNIA nedir ve ne icin kullanilir?

2. CARNIA vt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CARNIA nasil kullanilur?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. CARNIA’min saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. CARNIA nedir ve ne icin kullanilir?
e CARNIA, L-karnitin adli etkin maddeyi igeren bir ilagtir. L-karnitin, memelilerin enerji
metabolizmast i¢in zorunlu olan dogal bir maddedir. Ozellikle kalp kas1 ve iskelet kaslar1 gibi
dokular icin gerekli olan enerji iiretimini saglamak iizere yag asitlerinin mitokondri (bir hiicre
i¢ci organeli) girigini kolaylastirir.
e CARNIA, 5 mI’lik amber renkli cam ampuller seklinde sunulur. Berrak ve renksiz ¢dzelti
goriiniimiindedir.
e CARNIA, asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

e Birincil karnitin yetersizligi,

e Hemodiyaliz uygulanan hastalarda goriilen karnitin yetersizligi.

2. CARNIA’y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CARNIA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger CARNIA nin herhangi bir bilesenine kargi agir1 duyarliysamz.

CARNIA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e insulin veya oral hipoglisemik tedavi (agiz yoluyla alinan kan sekerini diigiirticti tedavi)
alan seker hastalarinda L-karnitin uygulanmasi hipoglisemiye (kan sekeri dustkliigii) yol
acabilir. Bu hastalarda kan sekeri diizeyleri diizenli olarak izlenmelidir.



e Damar yoluyla CARNIA tedavisi, akut yetmezliginiz varsa ve/veya a@izdan ilag
alamayacak durumda iseniz uygulanir. Durumunuz elverince hemen agizdan tedaviye gegilir.
e CARNIA 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 hastasiysamz veya agir bébrek yetersizliginiz varsa, CARNIA’nin atilimi
bobrekler yoluyla gergeklesemeyeceginden, ilacin esas par¢alanma {iriinlerinin (trimetilamin
[TMA] ve trimetilamin-N-oksit [TMAO]) kanda birikmesi nedeniyle agiz yoluyla uygulanan
formiilasyonlar: yiiksek dozlarda uzun siire kullanmamaniz gerekir. Boyle bir birikim, idrarda,
nefeste ve terde agir bir balik kokusuna sebep olan trimetilamin birikimine yol agar. Bu
durum, damar yoluyla uygulamada gézlenmez.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

CARNIA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Veri yoktur.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damiginiz.

Hamilelerde yapilmig yeterli klinik ¢aligma bulunmamaktadir. L-karnitin hamile kadinlarda
yalnizca, yararin dogacak bebekte olusabilecek olasi risklerden {istiin olmasi durumunda
kullaniimalidir.

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

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

L-karnitin emziren kadinlarda yalmzca, anneye olan yararin bebekte olusabilecek olasi
risklerden tistiin olmasi durumunda kullanilmahdir.

Ara¢ ve makine kullanimi
CARNIA, arag¢ veya makine kullanma becerinizi olumsuz yénde etkilemez.

CARNIA’nn iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Veri yoktur.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
CARNIA ile diger ilaglar 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. CARNIA nasil kullanihr?

e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Damar yoluyla CARNIA tedavisi, ani yetmezliginiz varsa ve/veya agizdan ilag alamayacak
durumda iseniz uygulanir. Durumunuz elverince hemen agizdan tedaviye gegilir.
Yetiskinlerde, 50 kg agirhgindaki hasta i¢in tavsiye edilen glinliikk doz, giinde 2-3 defa 1
ampuldiir (1 g L-karnitin).
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Tedaviye az dozla basglanmas: (yetiskinlerde 1 g, ¢ocuklarda kg basina 50 mg), hastanin
tahammiilii ve verdigi klinik cevaba gore dozun arttirilmas: uygundur.

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

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

e Uygulama yolu ve metodu:

CARNIA, damar igine, 2-3 dakikada yavas olarak veya damla damla uygulanir. ilag, giin
boyunca 3-4 saat ara ile uygulanmalidir.

e Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullanimi: Cocuk ve bebeklerde, giinliik doz, kg bagina 50-100 mg L-
karnitin’dir. Giinde en ¢ok 3 g’a kadar ¢ikilabilir.

Yaghlarda kullammmi: Yash hastalarda kullanimina iliskin  6zel bir durum
bulunmamaktadir.

e Ozel kullanim durumlan

Bobrek yetmezligi: Hemodiyaliz uygulanan hastalarda, her diyaliz seansindan sonra
damar igine 1 ampul (1 g L-karnitin) CARNIA (haftada 3 defa) yeterlidir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina iliskin 6zel
bir durum bulunmamaktadir.

Eger CARNIA min etkisinin ¢ok giichi va da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CARNIA kullandiysaniz

CARNIA ile asir1 doza bagl bir etkilenme bildirilmemistir. Asir1 doz ishale sebep olabilir. Bu
durumda doz azaltilmali ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.

CARNIA 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

CARNIA’y1 kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayinz.

CARNIA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
L-karnitin fizyolojik bir tirlindiir ve bu sebeple aligkanlik ya da bagimlilik riski gostermez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CARNIA nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriilir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz

Bulant:

Kusma

Ishal

Mide kramplari

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

e Hafif kas gligsiizliigii belirtileri (kandaki {ire oran1 normalin {izerinde olan hastalarda)

Bunlar CARNIA nin hafif yan etkileridir.

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

5. CARNIA’nmin saklanmas:
CARNIA 'yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. _
Kutu tizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra CARNIA 'yt kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Berksam Ilag Ticaret A.S.

Okmeydani, Borugicegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma Ilag Sanayii A.S.

Sofaligesme Sokak, No: 72-74 34091 Edirnekapi-ISTANBUL
Tel: (+90 212) 534 79 00

Fax: (+90 212) 521 06 44

Bu kullanma talimat: 23.02.2012 tarihinde onaylanmustir.




