KULLANMA TALIMATI

LECARTEN 1 g/5 ml I.M/L.V. enjeksiyonluk ¢ozelti
Steril
Kas icine veya damar icine uygulanir.

Etkin madde: Her bir 5 ml’lik ampul 1 g Levokarnitin igerir.

Yardimci maddeler: Hidroklorik asit, enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginmizi doktorunuza soyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LECARTEN nedir ve ne icin kullanilir?

LECARTEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LECARTEN nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

LECARTEN’in saklanmast

MRS Y

Bashklar yer almaktadir.



1. LECARTEN nedir ve ne icin kullanilir?

LECARTEN, Levokarnitin adli etkin maddeyi iceren bir ilagtir. Levokarnitin, memelilerin
enerji metabolizmasi igin zorunlu olan dogal bir maddedir. Ozellikle kalp kasi ve iskelet
kaslart gibi dokular i¢in gerekli olan enerji tUretimini saglamak iizere yag asitlerinin
mitokondri (bir hiicre i¢i organeli) girisini kolaylastirir.

LECARTEN, 5 ml’lik amber renkli ampullerde sunulur. Berrak, renksiz, pratik olarak
partikiilsiiz ¢6zelti goriinlimiindedir.

LECARTEN, asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

¢ Birincil karnitin yetersizligi,

e Ikincil karnitin yetmezligi (hemodiyaliz uygulanan hastalarda goriilen karnitin
yetmezligi dahil).

2. LECARTEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler LECARTEN’i asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger LECARTEN’in herhangi bir bilesenine kars1 asir1 duyarliysaniz.

LECARTEN’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Insulin veya oral hipoglisemik tedavi (agiz yoluyla alinan kan sekerini diisiiriici tedavi)
alan seker hastalarinda Levokarnitin uygulanmasi hipoglisemiye (kan sekeri dusiikliigii)
yol agabilir. Bu hastalarda kan sekeri diizeyleri diizenli olarak izlenmelidir.

e Damar yoluyla LECARTEN tedavisi, akut yetmezliginiz varsa ve/veya agizdan ilag
alamayacak durumda iseniz uygulanir. Durumunuz elverince hemen agizdan tedaviye
gecilir.

e LECARTEN 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, LECARTEN’in atilimi
bobrekler yoluyla gergeklesemeyeceginden, ilacin esas parcalanma {irlinlerinin
(trimetilamin [TMA] ve trimetilamin-N-oksit [TMAO]) kanda birikmesi nedeniyle agiz
yoluyla uygulanan formiilasyonlar1 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.

e LECARTEN ile birlikte kan pihtilasmasini engelleyen ila¢ (kumarinik ilaglar; Orn:
varfarin) kullantyorsaniz, INR degerlerinizde (kan pihtilasma degerleri) artis goriilebilir.
Bu nedenle, degerleriniz normale donene kadar kan testlerinizin (pihtilasma testleri ve
diger testlerin) baslangigta haftalik, sonraki donemde aylik olarak kontrol edilmesi
gerekmektedir.

“Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.”

LECARTEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Veri yoktur.



Hamilelik
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Cocuk dogurma potansiyel bulunan kadinlarin uygun bir dogum kontrolii uygulamalar1 tavsiye
edilmektedir.

Levokarnitin hamile kadinlarda yalmizca, yararin dogacak bebekte olusabilecek olasi
risklerden {istlin olmasi durumunda kullanilmalidir. LECARTEN gerekli olmadik¢a gebelik
doneminde kullanilmamalidir.

Tedavi swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Levokarnitin emziren kadinlarda yalnizca, anneye olan yararin bebekte olusabilecek olasi
risklerden {istlin olmast durumunda kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm
LECARTEN, arag¢ veya makine kullanma becerinizi olumsuz yonde etkilemez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Insiilin ile veya oral hipoglisemik tedavi (agiz yoluyla alinan kan sekerini diisiiriicii tedavi)
alan seker hastalarinda LECARTEN uygulamasi hipoglisemiye (kan sekerinin agir1 diismesi)
yol agabilir. Bu nedenle seker hastasi iseniz doktorunuza daniginiz.

LECARTEN ile birlikte kan pihtilagmasini engelleyen ilag (kumarinik ilaglar; 6rn: varfarin)
kullaniyorsaniz, INR degerlerinizde (kan pihtilasma degerleri) artis goriilebilir. Bu nedenle,
degerleriniz normale donene kadar kan testlerinizin (pthtilagsma testleri ve diger testlerin)
baslangicta haftalik, sonraki donemde aylik olarak kontrol edilmesi gerekmektedir.

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

3. LECARTEN nasil kullanilir?

e  Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Damar yoluyla LECARTEN tedavisi, ani yetmezliginiz varsa ve/veya agizdan ila¢ alamayacak
durumda iseniz uygulanir. Durumunuz elverince hemen agizdan tedaviye gegilir.

Doktorunuz size verilmesi gereken LECARTEN enjeksiyon miktarin1 dikkatli bir sekilde
hesaplayacaktir ve bu doz tedaviye vereceginiz yanita gore c¢esitlilik gosterebilir. Doktorunuz,
viicudunuzdaki ilag miktarini takip etmek i¢in sizden kan ve idrar 6rnegi alabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
LECARTEN kas ve damar i¢ine uygulanir.

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



Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuk ve bebeklerde, giinliikk doz, kg basina 50-100 mg Levokarnitin’dir. Giinde en ¢ok 3 g’a
kadar ¢ikilabilir.

Yashlarda kullanima:
Yasli hastalarda kullanimina iliskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hemodiyaliz uygulanan hastalarda, her diyaliz seansindan sonra damar igine 1 ampul (1 g
Levokarnitin) LECARTEN (haftada 3 defa) yeterlidir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla LECARTEN kullandiysaniz
LECARTEN ile asir1 doza bagli bir etkilenme bildirilmemistir. Asir1 doz ishale sebep
olabilir. Bu durumda doz azaltilmali ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.

LECARTEN ’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

LECARTEN’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

LECARTEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Levokarnitin fizyolojik bir {iriindiir ve bu sebeple aligkanlik ya da bagimlilik riski gostermez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi LECARTEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

e Nobet (biling kaybi, viicutta kasilmalar, nefes almada zorlasma) Bunlarin hepsi ciddi yan
etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde gorilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Cok seyrek:

e Bulanti
e Kusma
e Ishal

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

e INR degerlerinde artis (kan pihtilasma yetenegini gosteren bir test)

Bilinmiyor:
e Hafif kas gii¢siizliigii belirtileri (kandaki iire oran1 normalin {izerinde olan hastalarda)

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

Yan etkilerin raporlanmast
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz yan
etkileri www titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LECARTEN’in saklanmasi
LECARTEN’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra LECARTEN'i kullanmayiniz.

Eger LECARTEN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Ruhsat sahibi : DL Pharma ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Giiven Mah. Marmara Cad. No:34 Kat:4 Daire:7
Giingdren/Istanbul

Uretim yeri ~ : Mefar Ilag San. A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad., No:20
Kurtkdy-Pendik / Istanbul

Bu kullanma talimati 20.12.2022 tarihinde onaylanmistir.




ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDIiR:
Birincil karnitin eksikligi

Genellikle 6nerilen gilinlik doz, viicut agirhigimizin her kilogrami i¢in 100 mg’dir. Giinliik doz
size 3-4 doza boliinmiis sekilde verilecektir.

Hemodiyaliz (kan diyalizi) hastalarinda ikincil karnitin eksikligi:

Her bir diyaliz seansmin ardindan (haftada 3 seans oldugunu varsayarsak), yukarida
anlatildig1 sekilde viicut agirligimizin her bir kilogrami basma 20 mg’lik doz uygulanmalidir.
Tedavi en az 3 ay silirmelidir. Bu, serbest karnitinin normal kas seviyelerine yeniden ulagsmasi
icin gerekli olan siiredir. Intravensz LECARTEN’in ilk tedavi programimda énemli derecede
klinik yarar elde edilirse, devam eden tedavi olarak giinlik 1 g LECARTEN oral soliisyon
kullanilabilir. Diyaliz giintinde, LECARTEN oral soliisyon seansin sonunda uygulanmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:
LECARTEN kas ve damar i¢ine uygulanir.

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

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Cocuk ve bebeklerde, giinliik doz, kg basina 50-100 mg Levokarnitin’dir. Giinde en ¢ok 3 g’a
kadar ¢ikilabilir.

Yashlarda kullanimi:
Yash hastalarda kullanimina iliskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hemodiyaliz uygulanan hastalarda, her diyaliz seansindan sonra damar i¢ine 1 ampul (1 g
Levokarnitin) LECARTEN (haftada 3 defa) yeterlidir.

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



