
KULLANMA TALiMATI 

LEKARNiTiN 1 g/ 5 ml I.V. enjeksiyonluk ~ozelti i~eren ampul 
Damar i~ine uygulamr. 

• Etkin madde: Her bir 5 ml'lik ampul etkin madde olarak, 1 g L-karnitin i<;erir. 
• Yardtmct madde(ler): Hidroklorik asit (3N) ve enjeksiyonluk steril su. 

Bu ilac1 kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA T ALIMATINI dikkatlice 
okuyunuz, ~iinkii sizin i~in onemli bilgiler i~ermektedir. 

• Bu kullanma talimatznz saklayznzz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyar; duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorularznzz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacznzza danz~znzz. 
• Bu ilar; ki~isel olarak sizin ir;in rer;ete edilmi~tir, ba~kalarzna vermeyiniz. 
• Bu ilaczn kullanzmz szrasznda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilacz 

kullandzgznzzz soyleyiniz. 
• Bu talimatta yazzlanlara aynen uyunuz. jzar; hakkznda size onerilen dozun dz~znda yiiksek 

veya dii#ik doz kullanmayznzz. 

Bu Kullanma Talimatmda: 

1. LEKARNiTiN nedir ve ne ir;in kullamftr? 
2. LEKARNiTiN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. LEKARNiTiNnastf kullamftr? 
4. Olast yan etkiler nelerdir? 
5. LEKARNiTiN'in saklanmast 

Ba~hklan yer almaktad1r. 

1. LEKARNiTiN nedir ve ne i~in kullamhr? 

• LEKARNiTiN, L-karnitin adh etkin maddeyi i<;eren bir ila<;tu. L-karnitin, memelilerin 
enerji metabolizmas1 i<;in zorunlu olan dogal bir maddedir. Ozellikle kalp kas1 ve iskelet 
kaslan gibi dokular i<;in gerekli olan enerji iiretimini saglamak iizere yag asitlerinin 
mitokondri (bir hiicre i<;i organeli) giri~ini kolayla~tmr. 

• LEKARNiTiN, 5 m1'lik amber renkli ampuller ~eklinde sunulur. Berrak, renksiz veya 
a<;Ik sari renkli <;6zelti g6riiniimiindedir. 

• LEKARNiTiN, a~ag1daki durumlann tedavisinde kullarnhr: 
-Birincil karnitin yetersizligi, 
-Hemodiyaliz uygulanan hastalarda g6riilen karnitin yetersizligi. 

2. LEKARNiTiN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

LEKARNiTiN'i a~ag1daki durumlarda KULLANMA YINIZ. 
• Eger LEKARNiTiN'in i<;eriginde bulunan L-karnitin'e ya da herhangi bir bile~enine kar~1 

a~m duyarhysamz. 

1/5 



LEKARNiTiN'i a~ag1daki durumlarda DiKKA TLi KULLANINIZ. 
• insUlin veya oral hipoglisemik tedavi (agtz yoluyla ahnan kan ~ekerini dii~lirlicli tedavi) 
alan ~eker hastalannda L-kamitin uygulanmas1 hipoglisemiye (kan ~ekeri dli~Uklligii) yol 
a<;abilir. Bu hastalarda kan ~ekeri diizeyleri diizenli olarak izlenmelidir. 

• Damar yolu)rla LEKARNiTiN tedavisi, akut yetmezliginiz varsa ve/veya agtzdan ila<; 
alamayacak durumda iseniz uygulamr. Durumunuz elverince hemen agtzdan tedaviye ge<;ilir. 

• LEKARNiTiN ile tedaviniz suasmda doktorunuz ilaca verdiginiz klinik cevab1, hayati 
belirtilerinizi, kan kimyamzt, plazma ve idrar karnitin konsantrasyonlanmz1 periyodik olarak 
kontrol edebilir ve gerekirse dozaj ayarlamas1 yapabilir. 

• Damar yoluyla LEKARNiTiN tedavisi ahyorsaruz, kalp yetmezliginiz, ~iddetli bobrek 
yetmezliginiz varsa, tuz tutulumuna bagh olarak vlicudunuzda odem mevcutsa, kortikosteroid 
tlirevi veya kortikotropik ila<;lar kullantyorsaruz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz 
tedavinize potasyum ilave edebilir ve SIVI ve elektronit seviyenizi izleyebilir. 

• Diyaliz hastas1ysan1z veya ag1r bobrek yetersizliginiz varsa, LEKARNiTiN'in at1hm1 
bobrekler yoluyla ger<;ekle~emeyeceginden, ilacm esas par<;alanma fulinlerinin (trimetilamin 
[TMA] ve trimetilamin-N-oksit [TMAO]) kanda birikmesi nedeniyle ag1z yoluyla uygulanan 
formiilasyonlan yiiksek dozlarda uzun sfue kullanmamantz gerekir. Boyle bir birikim, idrarda, 
nefeste ve terde ag1r bir bahk kokusuna sebep olan trimetilamin birikimine yol a<;ar. Bu 
durum, damar yoluyla uygulamada gozlenmez. 

• LEKARNiTiN ile birlikte kan p1htlla~masm1 engelleyen ila<; (Kumarinik ila<;lar; om: 
varfarin) kullaruyorsan1z, lNR degerlerinizde (kan p1htlla~ma degerleri) art1~ goriilebilir. Bu 
nedenle, degerleriniz normale donene kadar kan testlerinizin (p1ht1la~ma testleri ve diger 
testlerin) ba~langt<;ta haftahk, sonraki donemde ayhk olarak kontrol edilmesi gerekmektedir. 

Bu uyanlar ge<;mi~teki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i<;in ge<;erliyse liitfen 
doktorunuza dam~mtz. 

LEKARNiTiN'in yiyecek ve i~ecek ile kullamlmasi 
Veri yoktur. 

Hamilelik 
jzacz kullanmadan once doktorunuza veya eczaczmza dam$lnlZ. 

Hamilelerde yap1lm1~ yeterli klinik <;ah~ma bulunmamaktadu. LEKARNiTiN hamile 
kadmlarda yalmzca, yarann, dogacak bebekte olu~abilecek olas1 risklerden listlin olmas1 
durumunda kullarulmahdu. 

Tedaviniz szrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmzza 
dam$zmz. 

Emzirme 
j[acz kullanmadan once doktorunuza veya eczacmzza dam$Znlz. 

LEKARNiTiN emziren kadmlarda yalruzca, anrteye olan yarann bebekte olu~abilecek olas1 
risklerden iistlin olmas1 durumunda kullanllmahdu. 
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Ara~ ve makine kullammi 
LEKARNiTiN, ara9 veya makine kullanma becerinizi olumsuz yonde etkilemez. 

LEKARNiTiN'in i~eriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler 
Veri yoktur. 

Diger ila~lar ile birlikte kullammi 
LEKARNiTiN ile birlikte kan pthtila~masmt engelleyen ila9 (Kumarin ila9lar; om: varfarin) 
kullamyorsamz, INR degerlerinizde (kan p1htila~ma degerleri) artl~ goriilebilir. Bu nedenle, 
degerleriniz normale donene kadar kan testlerinizin (pthtila~ma testleri ve diger testlerin) 
ba~langtyta haftahk, somaki donemde ayhk olarak kontrol edilmesi gerekmektedir. 

Eger rer;eteli ya da rer;etesiz herhangi bir ilacz ~u anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 
kullandzmz ise liitfen doktorunuza veya eczaczmza bunlar hakkmda bilgi veriniz. 

3. LEKARNiTiN nasd kullamhr? 

• Uygun kullamm ve doz/uygulama Sikhgi i~in talimatlar: 

Damar yoluyla LEKARNiTiN tedavisi, ani yetmezliginiz varsa ve/veya agtzdan ila9 
alamayacak durumda iseniz uygulantr. Durumunuz elverince hemen agtzdan tedaviye ge9ilir. 
Yeti~kinlerde, 50 kg aguhgmdaki hasta i9in tavsiye edilen gunliik doz, giinde 2-3 defa 1 
ampuldiir (1 g L-kamitin). 

Tedaviye az dozla ba~lanmas1 (yeti~kinlerde 1 g, yocuklarda kg ba~ma 50 mg), hastanm 
tahammiilii ve verdigi klinik cevaba gore dozun arttmlmas1 uygundur. 

Tavsiye edilen yiiksek dozlara ancak klinik cevap ve biyokimyasal bulgular ongordiigii 
takdirde ihtiyatla ba~vurulmahdtr. 

Tedavi siiresi vakasma gore 1-12 ay arasmda degi~ir. Baz1 hastalarda gerekli periyodik klinik 
ve biyokimyasal kontroller yaptlarak hayat boyu devam edilmelidir. Doktorunuz 
LEKARNiTiN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. 

• Uygulama yolo ve metodu: 

LEKARNiTiN, damar i9ine, 2-3 dakikada yava~ olarak veya damla damla uygularur. ilay, giin 
boyunca 3-4 saat ara ile uygulanmahdu. 

• Degi~ik ya~ gruplan: 

<;ocuklarda kullamm1: <;ocuk ve bebeklerde, giinliik doz, kg ba~ma 50-1 00 mg L­
kamitin'dir. Giinde en 90k 3 g'a kadar yikilabilir. 

Ya~ldarda kullamm1: Ya~h hastalarda kullarumma ili~kin ozel bir durum bulunmamaktadu. 

• Ozel kullamm durumlan: 

Bobrek yetmezligi: Hemodiyaliz uygulanan hastalarda, her diyaliz seansmdan soma damar 
i9ine 1 ampul (1 g L-kamitin) LEKARNiTiN (haftada 3 defa) yeterlidir. 
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Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullammma ili~kin ozel bir 
durum bulunmamaktadtr. 

Eger LEKARNiTiN 'in etkisinin 90k gii9lii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczaczmz ile konu~unuz. 

Kullanmamz gerekenden daha fazla LEKARNiTiN kullandiysamz 
L-kamitin ile a~m doza bagh bir etkilenme bildirilmemi~tir. A~m doz ishale sebep olabilir. L­
kamitin diyaliz yoluyla kandan uzakla~tmlabilmektedir. 

LEKARNjTjN'den kullanmamz gerekendenfazlaszm kullanmz~samz bir doktor veya eczacz ile 
konu~unuz. 

LEKARNiTiN'i kullanmayi unutursamz 
Unutulan dozlarz dengelemek i9in 9ift doz almayzmz. 

LEKARNiTiN ile tedavi sonlandinldigmda olu~abilecek etkiler 
L-kamitin fizyolojik bir iirtindtir ve bu sebeple ah~kanhk ya da bagtmhhk riski gostermez. 

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 

TUm ila9lar gibi, LEKARNiTiN' in i9eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan 
etkiler olabilir. 

Y an etkiler a~agtdaki kategorilerde gosterildigi ~ekilde stmflandmlmt~tlr: 

<;ok yaygm 
Yaygm 
Y aygm olmayan 

Seyrek 

<;ok seyrek 
Bilinmiyor 

<;ok seyrek: 
• Bulanti 
• Kusma 
• ishal 
• Mide kramplart 

:10 hastanm en az birinde goriilebilir. 
: 1 0 hastamn birinden az, fakat 1 00 hastamn birinden fazla gortilebilir. 
:100 hastanm birinden az, fakat 1.000 hastanm birinden fazla 
goriilebilir. 
:1.000 hastanm birinden az, fakat 10.000 hastanm birinden fazla 
goriilebilir. 
:10.000 hastamn birinden az goriilebilir. 
:Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor. 

• Bahk kokusuna benzer viicut kokusu ( dozun azalttlmastyla hafifleyebilir veya ortadan 
kalkabilir) 

Bilinmiyor: 
• Nobet 
• Hafifkas gii<;:siizliigii belirtileri (kandaki tire orant normalin iizerinde olan hastalarda) 

Eger bu kullanma talimatznda bahsi ge9meyen herhangi bir yan etki ile kar~zla~zrsamz 

doktorunuz veya eczaczmzz bilgilendiriniz. 
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Y an etkilerin raporlanmas1 

Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 
durumunda hekiminiz, eczacm1z veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynca kar~Ila~tlgmtz yan 
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilav Yan Etki Bildirimi" ikonuna t1klayarak ya da 
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattm1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi 
(TOF AM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm 
giivenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katkl saglam1~ olacaksm1z. 

5. LEKARNiTiN'in saklanmas1 

LEKARNjTjN'i c;ocuklarm goremeyecegi, eri~emeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklaymzz. 

25°C'nin altmdaki oda stcakhgmda saklaymtz. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 
Kutu uzerinde yazzlz alan son kullanma tarihinden sonra LEKARNjTjN 'i kullanmayznzz. 

Ruhsat Sahibi: 
Pharmada ilav San. ve Tic. A.S. 
inonii Mah. Kay1~dag1 Cad. Dem Plaza No: 172 
34755 Ata~ehir I iSTANBUL 
Tel: 0216 577 80 25 
Faks: 0216 577 80 24 

Uretim Yeri: 
Mefar ilav Sanayii A.S. 
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No:20 
34906 Kurtkoy-Pendik I iSTANBUL 

Bu kullanma talimatz .. ............ tarihinde onaylanmz~tzr. 
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L-kamitin ile a~m doza bagh bir etkilenme bildirilmemi~tir. A~m doz ishale sebep olabilir. L­
kamitin diyaliz yoluyla kandan uzakla~tmlabilmektedir. 

LEKARNjTjN'den kullanmamz gerekendenfazlaszm kullanmz~samz bir doktor veya eczacz ile 
konu~unuz. 

LEKARNiTiN'i kullanmayi unutursamz 
Unutulan dozlarz dengelemek i9in 9ift doz almayzmz. 

LEKARNiTiN ile tedavi sonlandinldigmda olu~abilecek etkiler 
L-kamitin fizyolojik bir iirtindtir ve bu sebeple ah~kanhk ya da bagtmhhk riski gostermez. 

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? 

TUm ila9lar gibi, LEKARNiTiN' in i9eriginde bulunan maddelere duyarh olan ki~ilerde yan 
etkiler olabilir. 

Y an etkiler a~agtdaki kategorilerde gosterildigi ~ekilde stmflandmlmt~tlr: 

<;ok yaygm 
Yaygm 
Y aygm olmayan 

Seyrek 

<;ok seyrek 
Bilinmiyor 

<;ok seyrek: 
• Bulanti 
• Kusma 
• ishal 
• Mide kramplart 

:10 hastanm en az birinde goriilebilir. 
: 1 0 hastamn birinden az, fakat 1 00 hastamn birinden fazla gortilebilir. 
:100 hastanm birinden az, fakat 1.000 hastanm birinden fazla 
goriilebilir. 
:1.000 hastanm birinden az, fakat 10.000 hastanm birinden fazla 
goriilebilir. 
:10.000 hastamn birinden az goriilebilir. 
:Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor. 

• Bahk kokusuna benzer viicut kokusu ( dozun azalttlmastyla hafifleyebilir veya ortadan 
kalkabilir) 

Bilinmiyor: 
• Nobet 
• Hafifkas gii<;:siizliigii belirtileri (kandaki tire orant normalin iizerinde olan hastalarda) 

Eger bu kullanma talimatznda bahsi ge9meyen herhangi bir yan etki ile kar~zla~zrsamz 

doktorunuz veya eczaczmzz bilgilendiriniz. 
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Y an etkilerin raporlanmas1 

Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 
durumunda hekiminiz, eczacm1z veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynca kar~Ila~tlgmtz yan 
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilav Yan Etki Bildirimi" ikonuna t1klayarak ya da 
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattm1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi 
(TOF AM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacm 
giivenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katkl saglam1~ olacaksm1z. 

5. LEKARNiTiN'in saklanmas1 

LEKARNjTjN'i c;ocuklarm goremeyecegi, eri~emeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklaymzz. 

25°C'nin altmdaki oda stcakhgmda saklaymtz. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 
Kutu uzerinde yazzlz alan son kullanma tarihinden sonra LEKARNjTjN 'i kullanmayznzz. 

Ruhsat Sahibi: 
Pharmada ilav San. ve Tic. A.S. 
inonii Mah. Kay1~dag1 Cad. Dem Plaza No: 172 
34755 Ata~ehir I iSTANBUL 
Tel: 0216 577 80 25 
Faks: 0216 577 80 24 

Uretim Yeri: 
Mefar ilav Sanayii A.S. 
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No:20 
34906 Kurtkoy-Pendik I iSTANBUL 

Bu kullanma talimatz .. ............ tarihinde onaylanmz~tzr. 
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