Almanca dilindeki kullanma talimatinin resmi olmayan tercimesi

Kullanma Talimati: Kullanici igin bilgiler

: ®
Biocarn 1 g Levokamitin/3,3 ml Surup

Etken madde: Levokarnitin

Biocarm’ Roan

1.g/3,3 ml Sirup - Wirkstoff: Levocarnitin

* Sirup zur Substitution bei primdrem und sekundérem systemischem Carnitinmangel

* Zur Erganzung der Behandlung bei progressiver Muskeldystrophie vom Typ

Duchenne, sofern noch funktionierende Skelettmuskeln vorhanden sind
MEDICE

50 ml Sirup N |

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce prospektiisiin tamamini dikkatlice okuyunuz,
¢cunkd 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu ilaci her zaman kesinlikle prospektuste belirtildigi gibi veya doktorunuzun veya eczacinizin
talimatlari dogrultusunda kullaniniz.

Prospektiisu saklayiniz. Daha sonra tekrar okumak isteyebilirsiniz.
Daha fazla bilgiye veya bir tavsiyeye ihtiyaciniz olursa eczaciniza sorunuz.

Eger yan etkiler fark ederseniz lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Bu husus, bu
prospektiiste belirtimeyen yan etkiler igin de gecerlidir. Bkz. Bolim 4.

Kendinizi daha iyi hissetmezseniz veya daha kétl hissedecek olursaniz doktorunuza
danisiniz.

Bu prospektiisiin igerigi

Biocarn® nedir ve ne icin kullanihr?

Biocarn® kullanmadan 6nce nelere dikkat etmelisiniz?
Biocarn® nasil alinmalidir?

Olasi yan etkileri nelerdir?

Biocarn® nasil saklanmalidir?

Ambalaj igerigi ve diger bilgiler

S o

1. BIOCARN® NEDIR VE NE iCiN KULLANILIR?

Biocarn® etken madde olarak, organizmada dogal olarak var olan levokarnitin maddesini icerir.
Vicudumuz levokarnitin ihtiyacinin bir kismini yeterli miktarda B ve C vitaminleri ile karaciger ve
bdbrekteki lizin ve metiyonin amino asitlerinden demir iz elementi yardimiyla kendisi Uretir. Bir diger
kismi ise gidalardan dogrudan alnir.

Levokarnitin, uzun zincirli yag asitlerinin hticrenin "gi¢ santralleri” olan mitokondrilere tagsinmasinda
kilit rol oynar. Hucrelerdeki levokarnitin konsantrasyonu, yag asitlerinin yakilip enerjiye mi
donustirilecedini, yoksa hiicrede trigliserid (n6tr yaglar) olarak mi depolanacagi hususunu dizenler.
Levokarnitin buna ek olarak enerji metabolizmasinin atik Griinlerinden mitokondrileri bertaraf eder ve
bdylece performansi stabilize eden bir hiicre korumasi saglar. Levokarnitinin yikse terapétik etkisi,
iskelet ve kalp kaslarinin enerji beslemesinde yatar.
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Biocarn® C su durumlarda kullanilir:

- Primer ve sekonder karnitin eksikliginde ikame igin.

- Primer kas karnitin eksikliginden kaynaklanan lipid birikimli (yag birikimi) kas distrofisinin (kas
erimesi) 6zel bicimlerinde tedavi denemesi olarak.

- Isler halde iskelet kaslarinin mevcut olmasi kaydiyla Duchenne tipi progresif kas distrofisinin
tedavisine ek olarak.

- Kronik hemodiyaliz altinda diyalize badli levokarnitin kayiplarinin ikamesi igin.

2. BiIOCARN® KULLANMADAN ONCE NELERE DiKKAT ETMELISiNiz?

Biocarn® asagidaki durumlarda kullanilamaz

Levokarnitine, metil-4-hidroksibenzoata, propil-4-hidroksibenzoata veya ilacin Bolim 6'da s6zu
gecgen diger bilesenlerinden birine kargsi alerjinizin olmasi.

Uyari ve 6nlemler

Liitfen Biocarn® ilacini kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz bazi sekerlere karsi intoleransinizin oldugunu soéylediyse bu ilaci almadan &énce
doktorunuza daniginiz.

Biocarn® ilacinin diger ilaclarla birlikte kullanimi

Eger baska ilaglar aliyorsaniz ya da kisa bir sire 6nce bagka ilaglar aldiysaniz ya da baska ilaglar
almak niyetindeyseniz doktorunuzu veya eczaciniz bilgilendiriniz.

Ozellikle:

- Levokarnitinin bébrekler Gzerinden atilmasini giglendiren Pivalat.

- Levokarnitin eksikligine yol agabilen Valproat, Emetin veya Zidovudin.

Biocarn® ilacinin gidalarla, iceceklerle ve alkolle alinmasi

Su ana kadar besin maddeleri ve igeceklerle etkilesimi bilinmemektedir.

Hamilelik, emzirme dénemi ve gocuk yapma/dogurma yetenegi

Eger hamileyseniz veya bebek emziriyorsaniz ya da hamile olabileceginizi dusunuyorsaniz ya da
hamile kalmayi planliyorsaniz bu ilaci almadan 6énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ara¢ ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler
Ozel ihtiyati 6nlemlere intiyac yoktur.
Biocarn® igeriginde bulunan diger bazi maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Biocarn® sorbitol icerir. Eger belli sekerlere karsi toleranssizlik sikayetiniz oldugunu biliyorsaniz lutfen
Biocarn® ilacini almadan énce doktorunuza danisiniz.

Biocarn® diyabet hastalari i¢in uygundur. Bir beher (3,3 ml) 0,056 BE (karbonhidrat birimi) ile
esdegerdir.
3. BIOCARN® NASIL ALINMALIDIR?

Bu ilaci her zaman kesinlikle prospektuste belirtildigi gibi veya doktorunuz veya eczacinizla
kararlastirdiginiz sekilde aliniz. Emin olmadiginiz durumlarda doktorunuza veya eczaciniza danisginiz.

Uygulama sekli

Onerilen doz giinde 1 g levokarnitindir (3,3 ml Biocarn® = 1 beher). Hemodiyaliz tedavisinin oldugu
gunlerde Biocarn®, hemodiyaliz sonrasinda alinmalidir.



Uygulama siiresi

Uygulama suresi hakkinda karari doktorunuz verir.
Diyalize bagl levokarnitin eksikligi tedavisi uzun sureli bir tedavidir.
Biocarn® suyla seyreltilerek kullanilabilir. Ogiinlerle birlikte veya bunlardan bagimsiz olarak sicak igecek

veya meyve sulari ile birlikte alinabilir.

Kullanmaniz gerektiginden fazla miktarda Biocarn® kullandiysaniz

Biocarn® ilaci sorbitol igerir ve bu nedenle doz asimi miishil etkisi yaratabilir. Cogu zaman tedbir
alinmasi gerekli degildir, gerekirse doktora basvurulmalidir. Levokarnitinin toksik (zehirli) etkileri
bilinmemektedir.

Biocarn® kullanmayi unutmaniz halinde

Bir onceki ilag alimini atladiysaniz ¢ifte miktarda ilag almayiniz, aligildik sekilde almaya devam
ediniz.

Biocarn® kullanmayi birakmaniz halinde

Bu durumda tedavinin basarisi tehlikeye disebilir.

Bu ilacin kullanimina ydnelik bagka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
4. OLASI YAN ETKILERiI NELERDIR?

Tdm ilaglarda oldugu gibi Biocarn® ilacinda da herkeste acgiga cilkmayan yan etkiler olabilir.

Yan etkilerin degerlendiriimesinde su yayginlik bilgileri temel alinmaktadir:

Cok yaygin tedavi edilen her 10 kiside 1'den fazla

Yaygin tedavi edilen her 10 kiside 1'den az ancak her 100 kiside 1'den fazla

Yaygin tedavi edilen her 100 kiside 1'den az ancak her 1000 kiside 1'den fazla

olmayan

Nadir tedavi edilen her 1000 kiside 1'den az ancak her 10.000 kiside 1'den fazla

Cok nadir minferit durumlar dahil olmak tzere tedavi edilen her 10.000 kigide 1'den
az

Bilinmiyor Eldeki verilerden hareketle yayginlik konusunda bir tahminde bulunmak
miUmkuan degil

Olasi yan etkileri

Yaygin olmayan (tedavi edilen her 100 kiside 1'den az ancak her 1000 kiside 1'den fazla)

Terapotik agidan yaygin olan 1 ila 3 g levokarnitin aliminda bazi durumlarda bulanti ve kusma
gorulebilir.

Cok nadir (munferit durumlar dahil olmak Uzere tedavi edilen her 10.000 kiside 1'den az)

Cok nadir durumlarda oral veya damardan levokarnitin aliminda kramplar ortaya g¢ikabilir. Kramplara
egilimi olan hastalarda kramplarin sikhdi ve siddetinde artig gérulmastar.

Cok nadir durumlarda uzun streli uygulama ve yiksek dozda vicutta balik benzeri koku olugabilir.

Diger olasi yan etkiler

Metil-4-hidroksibenzoat ve propil-4-hidroksibenzoat asiri hassasiyet reaksiyonlarina, ayrica gecikmeli
reaksiyonlara yol acabilir.



Yukarida belirtilen yan etkilerden biri sizi 6nemli derecede etkilerse veya prospektiiste listelenmeyen
yan etkileri de fark ederseniz doktorunuzu ya da eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin bildirilmesi

Eger yan etkiler fark ederseniz litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. Bu husus, bu
prospektiiste belirtiimeyen yan etkiler icin de gecerlidir. Yan etkileri dogrudan Kurt-Georg-Kiesinger
Allee 3, D-53175 Bonn adresinde bulunan Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte
(Federal ilag ve Tibbi Uriinler Enstitiisii), Pharmakovigilanz (farmakovijilans) bélimine de
bildirebilirsiniz; Web sitesi: www.bfarm.de. Yan etkileri bildirerek bu ilacin guvenligiyle ilgili daha fazla
bilgi elde edilmesine katki saglamis olursunuz.

5. BIOCARN® NASIL SAKLANMALIDIR?
Bu ilaci gocuklarin gérmeyecegi ve erisemeyecegi bir yerde saklayiniz.

Bu ilaci etiketinin ve digs ambalajinin (zerinde belirtiimis olan "Son kullanma tarihinden" sonra
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giintine denk gelir.

Tup acildiktan sonra dayanma siiresi

ilk kez agildiktan sonra sise sikica kapatilmall ve oda sicakliinda muhafaza edilmelidir.
Biocarn® ilacini 3 aydan uzun stire kullanmayiniz.

ilaci kanalizasyona veya ev ¢dplne atarak bertaraf etmeyiniz. ilaca ihtiyaciniz kalmadiginda nasil
bertaraf edeceginizi 6grenmek igin eczaciniza danisiniz. Bdylece c¢evrenin korunmasina katkida
bulunmus olursunuz.

6. AMBALAJ IGERIGIi VE DIGER BILGILER

Biocarn® neler icerir

Etken maddesi: Levokarnitin.
3,3 ml Biocarn® (= 1 beher) 1 g levokarnitin icerir, bu da her ml surup igin 303 mg levokarnitine esittir.

Yardimci maddeler sunlardir:
Saf su, %70'lik sorbitol ¢ozeltisi (kristalize degil), limon aromasi, metil-4-hidroksibenzoat, propil-4-
hidroksibenzoat, %36'lik hidroklorik asit (pH ayari igin)

Biocarn® gorunumii ve paket igerigi

Biocarn® berrak ve renksizdir. Surup bir beher, damlama bashdi ve vidali kapag: olan 50 ml'lik
kahverengi cam siselere doldurulmustur.

Biocarn® orijinal paketler halinde 1 x 50 ml surup ve ¢oklu paket halinde 3 x 50 ml surup olarak temin
edilebilmektedir.

Farmasotik firma ve Uretici

MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37
58638 Iserlohn

Bu prospektisin son olarak duzenlendigi tarih: Eyltl 2014.



