KULLANMA TALIMATI

LEKARNITIN 1 g/ 5 ml LV. enjeksiyonluk ¢ozelti ieren ampul
Damar icine uygulanir.

*  Etkin madde: Her bir 5 mI’lik ampul etkin madde olarak, 1 g L-karnitin igerir.
*  Yardimci madde(ler): Hidroklorik asit (3N) ve enjeksiyonluk steril su.

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

Bu kullanma talimatim saklaywmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LEKARNITIN nedir ve ne icin kullaniir?

2. LEKARNITIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LEKARNITIN nasil kullamlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. LEKARNITIN’in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.
1. LEKARNITIN nedir ve ne icin kullanilir?

e LEKARNITIN, L-karnitin adl1 etkin maddeyi igeren bir ilagtir. L-karnitin, memelilerin
enerji metabolizmasi icin zorunlu olan dogal bir maddedir. Ozellikle kalp kas1 ve iskelet
kaslar1 gibi dokular i¢in gerekli olan enerji iiretimini saglamak iizere yag asitlerinin
mitokondri (bir hiicre i¢i organeli) girigini kolaylagtirir.

e LEKARNITIN, 5 ml’lik amber renkli ampuller s linde sunulur. Berrak, renksiz veya
acik sar1 renkli ¢ozelti goriintimiindedir.

e LEKARNITIN, asagidaki durumlarin tedavisinde kullamlur:
-Birincil karnitin yetersizligi,
-Hemodiyaliz uygulanan hastalarda goriilen karnitin yetersizligi.

2. LEKARNITIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LEKARNITIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

e Eger LEKARNITINin igeriginde bulunan L-karnitin’e ya da herhangi bir bilesenine kars1
asir1 duyarliysaniz.
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LEKARNITIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

e Insiilin veya oral hipoglisemik tedavi (ag1z yoluyla alinan kan sekerini diisiiriicii tedavi)
alan seker hastalarinda L-karnitin uygulanmasi hipoglisemiye (kan sekeri diigtikliigii) yol
acabilir. Bu hastalarda kan gekeri diizeyleri diizenli olarak izlenmelidir.

e Damar yoluyla LEKARNITIN tedavisi, akut yetmezliiniz varsa ve/veya agizdan ilag
alamayacak durumda iseniz uygulanir. Durumunuz elverince hemen agizdan tedaviye geg¢ilir.

e LEKARNITIN ile tedaviniz sirasinda doktorunuz ilaca verdiginiz klinik cevabi, hayati
belirtilerinizi, kan kimyamzi, plazma ve idrar karnitin konsantrasyonlarinizi periyodik olarak
kontrol edebilir ve gerekirse dozaj ayarlamasi yapabilir.

e Damar yoluyla LEKARNITIN tedavisi aliyorsamz, kalp yetmezliginiz, siddetli bsbrek
yetmezliginiz varsa, tuz tutulumuna baglh olarak viicudunuzda 6dem mevcutsa, kortikosteroid
tirevi veya kortikotropik ilaglar kullaniyorsamz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz
tedavinize potasyum ilave edebilir ve siv1 ve elektronit seviyenizi izleyebilir.

e Diyaliz hastasiysamiz veya agir bobrek yetersizliginiz varsa, LEKARNITIN’in atilim
bobrekler yoluyla gergeklesemeyeceginden, ilacin esas pargalanma {irtinlerinin (trimetilamin .
[TMA] ve trimetilamin-N-oksit [TMAQ]) kanda birikmesi nedeniyle agiz yoluyla uygulanan
formiilasyonlan yiiksek dozlarda uzun siire kullanmamaniz gerekir. Béyle bir birikim, idrarda,
nefeste ve ter : agir bir balik kokusuna sebep olan trimetilamin birikimine yol acar. Bu
durum, damar yoluyla uygulamada gbézlenmez.

e LEKARNITIN ile birlikte kan pihtilasmasini engelleyen ilag (Kumarinik ilaglar; orn:
varfarin) kullaniyorsaniz, INR degerlerinizde (kan pihtilagsma degerleri) artig goriilebilir. Bu
nedenle, degerleriniz normale doénene kadar kan testlerinizin (pihtilagma testleri ve diger
testlerin) baslangigta haftalik, sonraki donemde aylik ¢ ak kontrol edilmesi gerekmektedir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

LEKARNITIN’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmas:
Veri yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Hamilelerde yapilmis yeterli klinik c¢alisma bulunmamaktadir. LEKARNITIN hamile
kadinlarda yalmzca, yararin, dogacak bebekte olusabilecek olasi risklerden tistiin olmasi
durumunda kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
daniginiz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan é6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

LI ARNITIN emziren kadinlarda yalnizca, anneye olan yararin bebekte olusabilecek olasi
risklerden iistiin olmasi1 durumunda kullanilmalidir.

2/5



Arag ve makine kullanim
LEKARNITIN, ara¢ veya makine kullanma becerinizi olumsuz yonde etkilemez.

LEKARNITIN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Veri yoktur.

Diger ilaglar ile birlikte kullaninm

LEKARNITIN ile birlikte kan pithtilasmasini engelleyen ilag (Kumarin ilaglar; 6rn: varfarin)
kullaniyorsaniz, INR degerlerinizde (kan pthtilagma degerleri) artis goriilebilir. Bu nedenle,
degerleriniz normale donene kadar kan testlerinizin (pihtilagma testleri ve diger testlerin)
baglangicta 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 eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LEKARNI (N nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Damar yoluyla LEKARNITIN tedavisi, ani yetmezliginiz varsa ve/veya agizdan ilag
alamayacak durumda iseniz uygulanir. Durumunuz elverince hemen agizdan tedaviye gegilir.
Yetiskinlerde, 50 kg agirligindaki hasta icin tavsiye edilen giinliik doz, giinde 2-3 defa 1
ampuldiir (1 g -karnitin).

Tedaviye az dozla baslanmast (yetiskinlerde 1 g, ¢ocuklarda kg basina 50 mg), hastanin
tahammiilii ve verdigi klinik cevaba gore dozun arttirilmasi uygundur.

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

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

* Uygulama yolu ve metodu:

LEKARNITIN, damar igine, 2-3 dakikada yavas olarak veya damla damla uygulanr. Ilag, giin
boyunca 3-4 saat ara ile uygulanmalidir.

* Degisik yas gruplari:

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

Yashlarda ki ammmi: Yagh hastalarda kullanimina iligkin 6zel bir durum bulunmamaktadir.
* Ozel kullanim durumlar::

Bibrek yetmezligi: Hemodiyaliz uygulanan hastalarda, her diyaliz seansindan sonra damar
igine 1 ampul (1 g L-karnitin) LEKARNITIN (haftada 3 defa) yeterlidir.
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Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina iligkin &zel bir
durum bulunmamaktadir.

Eger LEKARNITIN in etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LEKARNITIN kullandiysaniz
L-karnitin ile asir1 doza bagli bir etkilenme bildirilmemistir. Asir1 doz ishale sebep olabilir. L~
karnitin diyaliz yoluyla kandan uzaklagtirilabilmektedir.

LEKARNITIN *den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LEKARNITIN’i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LEKARNITIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandirilmigtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde 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 astanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortlebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok seyrek:

e Bulanti

e Kusma

e [shal

e  Mide kramplari

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

kalkabilir)
Bilinmiyor:
e Nobet

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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kargsilasirsamz
doktorunuz veya eczacimizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz 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 saglamis olacaksiniz.

5. LEKARNITIN’in saklanmas:
LEKARNITIN’i ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. o
Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra LEKARNITIN'’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Pharmada Ilag San. ve Tic. A.S.

Inénii Mah. Kayisdag: Cad. Dem Plaza No:172
34755 Atasehir / ISTANBUL

Tel: 0216 577 8025

Faks: 0216 577 80 24

Uretim Yeri:

Mefar fla¢ Sanayii A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No:20
34906 Kurtkéy-Pendik / ISTANBUL

Bu kullanma talimatt .............. tarihinde onaylanmigtir.
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KULLANMA TALIMATI

LEKARNITIN 1 g/ 5 ml LV. enjeksiyonluk ¢ozelti ieren ampul
Damar icine uygulanir.

*  Etkin madde: Her bir 5 mI’lik ampul etkin madde olarak, 1 g L-karnitin igerir.
*  Yardimci madde(ler): Hidroklorik asit (3N) ve enjeksiyonluk steril su.

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

Bu kullanma talimatim saklaywmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

 Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LEKARNITIN nedir ve ne icin kullaniir?

2. LEKARNITIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LEKARNITIN nasil kullamlir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. LEKARNITIN’in saklanmas:

Bashklan yer almaktadir.
1. LEKARNITIN nedir ve ne icin kullanilir?

e LEKARNITIN, L-karnitin adl1 etkin maddeyi igeren bir ilagtir. L-karnitin, memelilerin
enerji metabolizmasi icin zorunlu olan dogal bir maddedir. Ozellikle kalp kas1 ve iskelet
kaslar1 gibi dokular i¢in gerekli olan enerji iiretimini saglamak iizere yag asitlerinin
mitokondri (bir hiicre i¢i organeli) girigini kolaylagtirir.

e LEKARNITIN, 5 ml’lik amber renkli ampuller s linde sunulur. Berrak, renksiz veya
acik sar1 renkli ¢ozelti goriintimiindedir.

e LEKARNITIN, asagidaki durumlarin tedavisinde kullamlur:
-Birincil karnitin yetersizligi,
-Hemodiyaliz uygulanan hastalarda goriilen karnitin yetersizligi.

2. LEKARNITIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LEKARNITIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

e Eger LEKARNITINin igeriginde bulunan L-karnitin’e ya da herhangi bir bilesenine kars1
asir1 duyarliysaniz.
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LEKARNITIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

e Insiilin veya oral hipoglisemik tedavi (ag1z yoluyla alinan kan sekerini diisiiriicii tedavi)
alan seker hastalarinda L-karnitin uygulanmasi hipoglisemiye (kan sekeri diigtikliigii) yol
acabilir. Bu hastalarda kan gekeri diizeyleri diizenli olarak izlenmelidir.

e Damar yoluyla LEKARNITIN tedavisi, akut yetmezliiniz varsa ve/veya agizdan ilag
alamayacak durumda iseniz uygulanir. Durumunuz elverince hemen agizdan tedaviye geg¢ilir.

e LEKARNITIN ile tedaviniz sirasinda doktorunuz ilaca verdiginiz klinik cevabi, hayati
belirtilerinizi, kan kimyamzi, plazma ve idrar karnitin konsantrasyonlarinizi periyodik olarak
kontrol edebilir ve gerekirse dozaj ayarlamasi yapabilir.

e Damar yoluyla LEKARNITIN tedavisi aliyorsamz, kalp yetmezliginiz, siddetli bsbrek
yetmezliginiz varsa, tuz tutulumuna baglh olarak viicudunuzda 6dem mevcutsa, kortikosteroid
tirevi veya kortikotropik ilaglar kullaniyorsamz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz
tedavinize potasyum ilave edebilir ve siv1 ve elektronit seviyenizi izleyebilir.

e Diyaliz hastasiysamiz veya agir bobrek yetersizliginiz varsa, LEKARNITIN’in atilim
bobrekler yoluyla gergeklesemeyeceginden, ilacin esas pargalanma {irtinlerinin (trimetilamin .
[TMA] ve trimetilamin-N-oksit [TMAQ]) kanda birikmesi nedeniyle agiz yoluyla uygulanan
formiilasyonlan yiiksek dozlarda uzun siire kullanmamaniz gerekir. Béyle bir birikim, idrarda,
nefeste ve ter : agir bir balik kokusuna sebep olan trimetilamin birikimine yol acar. Bu
durum, damar yoluyla uygulamada gbézlenmez.

e LEKARNITIN ile birlikte kan pihtilasmasini engelleyen ilag (Kumarinik ilaglar; orn:
varfarin) kullaniyorsaniz, INR degerlerinizde (kan pihtilagsma degerleri) artig goriilebilir. Bu
nedenle, degerleriniz normale doénene kadar kan testlerinizin (pihtilagma testleri ve diger
testlerin) baslangigta haftalik, sonraki donemde aylik ¢ ak kontrol edilmesi gerekmektedir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

LEKARNITIN’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmas:
Veri yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Hamilelerde yapilmis yeterli klinik c¢alisma bulunmamaktadir. LEKARNITIN hamile
kadinlarda yalmzca, yararin, dogacak bebekte olusabilecek olasi risklerden tistiin olmasi
durumunda kullanilmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
daniginiz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan é6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

LI ARNITIN emziren kadinlarda yalnizca, anneye olan yararin bebekte olusabilecek olasi
risklerden iistiin olmasi1 durumunda kullanilmalidir.
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Arag ve makine kullanim
LEKARNITIN, ara¢ veya makine kullanma becerinizi olumsuz yonde etkilemez.

LEKARNITIN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Veri yoktur.

Diger ilaglar ile birlikte kullaninm

LEKARNITIN ile birlikte kan pithtilasmasini engelleyen ilag (Kumarin ilaglar; 6rn: varfarin)
kullaniyorsaniz, INR degerlerinizde (kan pthtilagma degerleri) artis goriilebilir. Bu nedenle,
degerleriniz normale donene kadar kan testlerinizin (pihtilagma testleri ve diger testlerin)
baglangicta 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 eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LEKARNI (N nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Damar yoluyla LEKARNITIN tedavisi, ani yetmezliginiz varsa ve/veya agizdan ilag
alamayacak durumda iseniz uygulanir. Durumunuz elverince hemen agizdan tedaviye gegilir.
Yetiskinlerde, 50 kg agirligindaki hasta icin tavsiye edilen giinliik doz, giinde 2-3 defa 1
ampuldiir (1 g -karnitin).

Tedaviye az dozla baslanmast (yetiskinlerde 1 g, ¢ocuklarda kg basina 50 mg), hastanin
tahammiilii ve verdigi klinik cevaba gore dozun arttirilmasi uygundur.

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

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

* Uygulama yolu ve metodu:

LEKARNITIN, damar igine, 2-3 dakikada yavas olarak veya damla damla uygulanr. Ilag, giin
boyunca 3-4 saat ara ile uygulanmalidir.

* Degisik yas gruplari:

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

Yashlarda ki ammmi: Yagh hastalarda kullanimina iligkin 6zel bir durum bulunmamaktadir.
* Ozel kullanim durumlar::

Bibrek yetmezligi: Hemodiyaliz uygulanan hastalarda, her diyaliz seansindan sonra damar
igine 1 ampul (1 g L-karnitin) LEKARNITIN (haftada 3 defa) yeterlidir.
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Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimina iligkin &zel bir
durum bulunmamaktadir.

Eger LEKARNITIN in etkisinin ¢ok giiclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LEKARNITIN kullandiysaniz
L-karnitin ile asir1 doza bagli bir etkilenme bildirilmemistir. Asir1 doz ishale sebep olabilir. L~
karnitin diyaliz yoluyla kandan uzaklagtirilabilmektedir.

LEKARNITIN *den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LEKARNITIN’i kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LEKARNITIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandirilmigtir:

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde 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 astanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortlebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok seyrek:

e Bulanti

e Kusma

e [shal

e  Mide kramplari

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

kalkabilir)
Bilinmiyor:
e Nobet

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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile kargsilasirsamz
doktorunuz veya eczacimizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz 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 saglamis olacaksiniz.

5. LEKARNITIN’in saklanmas:
LEKARNITIN’i ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz. o
Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra LEKARNITIN'’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Pharmada Ilag San. ve Tic. A.S.

Inénii Mah. Kayisdag: Cad. Dem Plaza No:172
34755 Atasehir / ISTANBUL

Tel: 0216 577 8025

Faks: 0216 577 80 24

Uretim Yeri:

Mefar fla¢ Sanayii A.S.
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No:20
34906 Kurtkéy-Pendik / ISTANBUL

Bu kullanma talimatt .............. tarihinde onaylanmigtir.
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