KULLANMA TALIMATI
METACARTIN 100 mg/ml surup
Agizdan alimir.

e Etkin madde: 1 ml surup, 100 mg levokarnitin igerir.
o Yardimct maddeler: Malik asit, maltitol, metil paraben, propil paraben, kiraz aromasi ve

saf su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. METACARTIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. METACARTIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. METACARTIN nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. METACARTIN’in saklanmasi

Bashiklar: yer almaktadir.



1. METACARTIN nedir ve ne icin kullamlir?

METACARTIN, L-karnitin adli etkin maddeyi igeren bir ilactir. L-karnitin, memelilerin
enerji metabolizmasi i¢in zorunlu olan dogal bir maddedir. Ozellikle kalp kasi ve iskelet
kaslar1 gibi dokular i¢in gerekli olan enerji {iretimini saglamak {iizere yag asitlerinin

mitokondri (bir hiicre i¢i organeli) girisini kolaylastirir.

METACARTIN, 100 ml olan amber renkli tip 11l cam siseler igerisinde sunulur. Berrak,

renksiz, kiraz aromal1 kokulu homojen ¢ozelti goriiniimiindedir.

METACARTIN, asagidaki durumlarm tedavisinde kullanilir:
¢ Birincil karnitin yetersizligi,
e Kan diyalizi (kanin temizlenmesi islemi) uygulanan hastalarda goriilen karnitin
yetersizligi.
e Yag depolamasina bagli kas hastaligi,
e Ikincil karnitin yetmezligi ile sonuglanan, dogustan kusurlu metabolizmaya sahip
hastalarda akut ve uzun siiren tedavide kullanilir.
2. METACARTIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
METACARTIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger METACARTIN’in igeriginde yer alan herhangi bir bilesene kars1 asir1 duyarliysaniz.

METACARTIN’], 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 diisiikliigii) yol
acabilir. Bu hastalarda kan sekeri diizeyleri diizenli olarak izlenmelidir.

e METACARTIN ile tedaviniz sirasinda doktorunuz ilaca verdiginiz klinik cevabi, hayati
belirtilerinizi, kan kimyanizi, plazma ve idrar karnitin konsantrasyonlarimiz1 periyodik
olarak kontrol edebilir ve gerekirse dozaj ayarlamasi yapabilir,

e Diyaliz hastasiysaniz veya agir bdbrek yetersizliginiz varsa, METACARTIN’in atilimi
bobrekler yoluyla gerceklesemeyeceginden, ilacin esas parcalanma iiriinlerinin
(trimetilamin [TMA] ve trimetilamin-N-oksit [TMAQ]) 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 acar. Bu durum, damar yoluyla uygulamada gézlenmez.

e METACARTIN ile birlikte kan pihtilasmasim engelleyen ilag (kumarinik ilaglar; 6rn:

varfarin) kullaniyorsaniz, INR degerlerinizde (kan pihtilasma degerleri) artis goriilebilir.



Bu nedenle, degerleriniz normale donene kadar kan testlerinizin (pihtilagsma testleri ve
diger testlerin) baslangigta haftalik, sonraki donemde aylik olarak kontrol edilmesi
gerekmektedir.

e METACARTIN kullanim ile dokiintii, iirtiker (kurdesen) ve fasiyal ddem (yiizdeki ddem)
gibi ciddi duyarlilik reaksiyonlar1 bildirilmistir. Cogunlukla diyalize giren son asamadaki
bobrek hastalarinda damar igi levokarnitin uygulamasindan sonra anafilaksi (alerjik sok),
laringeal 6dem (yutak O6demi) ve bronkospazmi (brons duvarlari kaslarmin kasilmasi)

iceren diger ciddi duyarlilik reaksiyonlar1 bildirilmistir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

METACARTIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
METACARTIN, tercihen yemek sirasinda veya yemekten sonra alinir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

METACARTIN gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamalidhr.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

METACARTIN’in emziren kadinlarda kullanilmasi énerilmez.

Arac¢ ve makine kullanim

METACARTIN, arag veya makine kullanma becerinizi etkilemesi beklenmez.

METACARTIN’in i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {iriin metil paraben ve propil paraben igermektedir. Alerjik reaksiyonlara

(muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Bu tibbi iirlin maltitol icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa

geciniz.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Insiilin ile veya oral hipoglisemik tedavi (agi1z yoluyla alinan kan sekerini diisiiriicii tedavi)
alan seker hastalarinda METACARTIN uygulamas: hipoglisemiye (kan sekerinin asiri
diismesi) yol acabilir. Bu nedenle seker hastasi iseniz METACARTIN kullanmadan 6nce

doktorunuza danisiniz.

METACARTIN ile birlikte kan pihtilasmasini engelleyen ilag (kumarinik ilaglar; orn:
varfarin) kullantyorsaniz, INR degerlerinizde (kan pihtilagma degerleri) artis goriilebilir. Bu
nedenle, degerleriniz normale donene kadar kan testlerinizin (pihtilasma testleri ve diger

testlerin) baslangicta haftalik, sonraki donemde aylik olarak kontrol edilmesi gerekmektedir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. METACARTIN nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Yetiskinlerde, 50 kg agirligindaki hasta i¢in tavsiye edilen giinliikk doz, giinde 2-3 defa 1 g (10
ml)’dir (1 g L-karnitin).

Tedaviye gilinde kg basina 50 mg’lik dozla baglanmali, tolerans ve klinik cevap gozlenerek
yavasg arttirilmalidir.

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

Tedavinin devami yetmezligin tabiatina bagli olmakla beraber genellikle 1-12 ay arasinda
degisir; bazi hastalarda hayat boyu devam edilmelidir. Doktorunuz METACARTIN ile

tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agi1z yoluyla alinir. Sivi igeceklerle sulandirilabilir. Dozlar esit sekilde biitiin giine boliinmeli,

tercihen yemek sirasinda veya yemekten sonra yavas olarak alinmalidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda ve bebeklerde giinliikk doz, kg basina 50-100 mg L-karnitin’dir. Gilinde en ¢ok 3
g’a kadar ¢ikilabilir.

Yashlarda kullanim:

Yasl hastalarda kullanimina iliskin 6zel bir durum bulunmamaktadir.
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Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda yiiksek dozlarda uzun stireli kullanim 6nerilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:

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

Eger METACARTIN 'nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla METACARTIN kullandiysamz:

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

METACARTIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

METACARTIN'i kullanmay1 unutursaniz
METACARTIN’i kullanmay1 unutursaniz, sonraki dozu planlandig1 gibi zamaninda almaya

devam ediniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

METACARTIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konugmadan ilacinizi almay1 birakmayin.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi METACARTINin iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, METACARTIN'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
METACARTIN uygulanmasindan sonra, ciddi yan etkiler olan ve yiiziiniizde ve bogazimzda
sismeye yol acan (anjiyoddem) alerjik reaksiyonlar veya diger asir1 duyarlilik reaksiyonlari
(kan basincinizin aniden diismesi veya bas donmesi) tek tek veya siddetli bir alerjik reaksiyon
tablosunun (anaflaktik reaksiyon) bir kismi1 seklinde ortaya ¢ikabilir.

Bunlarin  hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
METACARTIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi bilinmeyen siklikta goriiliir.



Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.
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.

Seyrek:

e Bulant1

e Kusma

e Ishal

e Mide kramplari

Cok seyrek:
e Balik kokusuna benzer viicut kokusu (dozun azaltilmasiyla hafifleyebilir veya ortadan

kalkabilir)

e INR degerlerinde artis (kan pihtilagsma yetenegini gdsteren bir test)

Bilinmiyor:
o Hafif kas giicstizliigii belirtileri (kandaki iire oran1 normalin iizerinde olan hastalarda)

e Asirt duyarlilik reaksiyonlar1 (dokiintii, irtiker (kurdesen) ve fasiyal 6dem (ylizdeki
O0dem))

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 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 saglamig

olacaksiniz.



5. METACARTIN’in saklanmasi
METACARTIN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.

Kutu tizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra METACARTIN i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar / istanbul

Uretim Yeri:
World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar / Istanbul

Bu kullanma talimat: 30.09.2021 tarihinde onaylanmuszr.



