Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Cartan 100 mg/ml solutie orala
Levocarnitina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament,

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Luati intotdeauna acest medicament conform indicatiilor din acest prospect sau indicatiilor

medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Intrebati farmacistul daca aveti nevoie de mai multe informatii sau recomandari.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

- Daca nu va simtiti mai bine sau va simg{iti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Cartansi pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Inainte sa utilizati Cartan
3. Cum sa luati Cartan

4, Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Cartan

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Cartan si pentru ce se utilizeaza

Cartan contine levocarnitind, care este un tip de proteind. Se utilizeaza in tratamentul deficientei
primare si secundare de carnitina la adulti, copii, sugari si NOU-nascuti.

Deficienta de carnitind apare atunci cind in organism este un deficit de levocarnitina. Cartan
suplineste deficitul de levocarnitind, jucind un rol semnificativ in producerea si transportul energiei
celulare.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Cartan
Nu utilizati Cartan:
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la levocarnitind sau la oricare dintre celelalte
componentele acestui medicament (vezi pct. 6).

Atentionari si precautii
Consultati medicul dumneavoastra inainte de a lua Cartan daca:
- aveti probleme severe ale functiei renale (insuficientd renald, faza terminald a bolii renale
care necesita dializa)
- sunteti diabetic si utilizati insulina sau alte hipoglicemiante orale
- administrati medicamente anticoagulante, cum ar fi warfarina sau orice alte medicamente ce
reduc coagulabilitatea sangelui.

Dacé cele mentionate mai sus se refera la dumneavoastra, discutati cu medicul dumneavoastra sau
cu farmacistul.

Cartan impreunai cu alte medicamente



Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati medicamente anticoagulante, cum ar fi
warfarina sau orice alte medicamente ce reduc coagulabilitatea sangelui. Este posibil ca medicul
dumneavoastra sa va recomande cit de des sa testati coagulabilitatea sangelui.

Sarcina si alaptarea

Informati medicul dumneavoastra daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida
sau intentionati sd ramaneti gravida, pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.
Medicul dumneavoastra va decide dacd trebuie sau nu sa continuati sa luati medicamentul. Daca
doriti sa aldptati, adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Cartan nu influenteaza asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatie importanta despre unele componente ale Cartan

Preparatul contine sorbitol. Dacd medicul dumneavoastrd va spus cd aveti intolerantd la unele
categorii de glucide, adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua acest medicament.
Preparatul contine metilparaben (E218). Poate provoca reactii alergice (chiar intarziate).

3. Cum sa luati Cartan
Luati intotdeauna acest preparat exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.

Ce doza de Cartan ar trebui sa luati

Medicul va calcula cu atentie doza de Cartan care trebuie s vi se administreze, aceasta poate varia
in functie de raspunsul dumneavoastra la tratament. Pe parcursul tratamentului medicul poate sd va
recomande monitorizarea nivelului medicamentului in plasma si urina.

Mod de administrare
Cartan se administreaza pe cale orala.
Solutia orala poate fi administrata diluata cu apa sau suc de fructe.

Deficienta primara si secundara de carnitina

Regimul de dozare depinde de tulburarile metabolice congenitale implicate si gradul de severitate in
timpul tratamentului.

In general, se recomandi de administrat doze de pana la 200 mg/kg/zi, divizate in 2-4 prize. Daca
simptomele clinice si biochimice nu se amelioreazd, dozele pot fi crescute pe scurt timp. In
decompensarea metabolicd acutd se recomanda doze maxime pana la 400 mg/kg/zi pe cale orala.

Hemodializa — tratamentul de intretinere

Dacd beneficiul clinic semnificativ este obtinut la prima curd de administrare intravenoasa de
Cartan, atunci tratamentul de intretinere poate constitui 1 g pe zi de Cartan administrat oral. In ziua
dializei administrarea de Cartan se va efectua la sfarsitul sedintei de hemodializa.

Daca luati mai mult Cartan decat trebuie
Adresati-vd medicului dumneavoastra daca ati utilizat mai mult Cartan decét v-a fost recomandat.

Daca uitati sa luati una sau mai multe doze de Cartan
Daca ati uitat sa luati o doza, luati doza urmatoare la ora obisnuitd. Nu luati o doza dublad pentru a
compensa doza uitata.



Daca incetati sa utilizati Cartan
Nu intrerupeti tratamentul, chiar dacd va simtiti mai bine, decat dacd medicul dumneavoastra va
spune sa va opriti.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile
La administrarea pe cale orald, conform recomandatiilor medicului, ca si alte medicamente, acest
preparat poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.

Reactii adverse:

- Tulburdri gastrointestinale usoare, cum ar fi crampele abdominale si diareea, greatd si varsaturi.

- Mirosul specific provocat de consumul de medicamente. Medicul poate sa reduca doza
preparatului pentru a diminua sau elimina mirosul specific al organismului.

- De asemenea, pentru persoanele care iau medicamente anticoagulante, cum ar fi warfarina,
testele pot arata ca durata de coagulare este mai indelungata.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau
e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Cartan
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Cartan dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de expirare este
consideratd ultima zi a lunii respective.

A se pastra la loc ferit de lumina, la temperaturi sub 25°C.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Cartan

- Susbtanta activa este levocarnitina. Fiecare flacon (10 ml) contine levocarnitina 1 g;

- Celelalte componente sunt: solutie 70% sorbitol, metilparaben (E218), zaharinat de sodiu, citrat
de sodiu dihidrat, aroma de portocald, acid clorhidric pentru ajustarea pH-ului si apa pentru
injectii.

Cum arata Cartan si continutul ambalajului:

Solutie orala transparenta, incolora sau de culoare galben pala.
Cate 10 ml in fiole de polipropilen.

Cate 10 fiole impreuna cu prospectul in cutie de carton.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/
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