PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR/PACIENT

Metacartin 100 mg/ ml solutie orala
Metacartin 200 mg/ml solutie orala
Levocarnitina

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament de-
oarece 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-l recititi.
- Intrebati farmacistul daci 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 dupa administrare nu va simtiti mai bine sau va simtiti mai rau, trebuie sa va adresati unui medic.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Metacartin si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Metacartin
3. Cum sa luati Metacartin

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Metacartin.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Metacartin si pentru ce se utilizeaza

Metacartin contine levocarnitind, este un constituent natural al celulei care joaca un rol fundamental n
producerea si transportul energiei celulare.

Metacartin solutie orald se utilizeaza in tratamentul deficientei primare si secundare de carnitina la adulti
si copii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Metacartin

NU luati Metacartin

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la levocarnitind sau la oricare dintre celelalte componentele acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii

Consultati medicul dumneavoastra inainte de a lua Metacartin daca:

- aveti probleme severe ale functiei renale (insuficientd renala, faza terminala a bolii renale care necesita
dializa).

- sunteti diabetic si utilizati insulina sau alte hipoglicemiante orale. Medicul dumneavoastra va va reco-
manda sa verificati frecvent nivelul plasmatic al glucozei si la necessitate va ajusta tratamentul hipogli-
cemic.

- daca administrati medicamente anticoagulante.

- daca ati avut in trecut atacuri convulsive.

Dacd cele mentionate mai sus se referd la dumneavoastra, discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu
farmacistul.

Metacartin impreuna cu alte medicamente

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

Indeosebi se refera la pacientii diabetici ce administreaza insulind sau hipoglicemiante orale si pacientii
ce administreaza preparate anticoagulante.

Pacientii care administreaza Metacartin concomitent cu preparate cumarinice cu actiune anticoagulantd a
sangelui, trebuie sa li se verifice coagularea sangelui saptamanal pana cand acesta devine stabil, iar apoi
lunar.



- Spuneti medicului dumneavoastra daca luati medicamente care contin acid valproic, derivati ale acidului
pivalic, cefalosporine, cisplatina, carboplatind si ifosamida, deoarece acestea pot cauza reducerea

.....

Metacartin cu alimente, bauturi si alcool
Solutia oralad poate fi administrata diluata cu apa.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramineti gravida,
informati medicul dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest
medicament.

Luand in considerare consecintele grave pentru o femeie gravida care are deficit de carnitind sistemica
primara, riscul pentru mama de la intreruperea tratamentului pare mai mare decat riscul teoretic asupra
fatului daca se continua tratamentul.

Levocarnitina este o componenta normala a laptelui uman. Utilizarea suplimentara a levocarnitinei la
mamele care alapteaza nu a fost studiata.

Daca sunteti gravida sau alaptati, atunci medicul dumneavoastra va decide daca trebuie sau nu sa luati
acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Levocarnitina nu afecteaza capacitatea de a conduce autovehicule sau de utilizare a utilajelor.

Informatii importante privind unele componente ale Metacartin

Solutia orala contine zaharina de sodiu

Se utilizeazad cu precautie la pacientii cu boald ereditara rara intoleranta la fructoza, sindrom de malab-
sorbtie de glucoza-galactoza sau insuficientd a zaharazei-izomaltazei. Deasemenea se utilizeaza cu pre-
cautie la pacientii diabetici sau la cei care respecta o dietd hipocalorica.

Solutia orald contine benzoat de natriu, utilizat ca conservant, iar acesta poate cauza reactii alergice, in-
clusiv de tip intirziat.

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va rugam
sa-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum si luati Metacartin
Luati intotdeauna acest preparat exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur
trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.
Metacartin se administreaza pe cale orala.

Doze:
Deficienta primara si secundarea de Levocarnitina in maladiile genetice

Adulti si adolescenti cu varsta de peste 12 ani
Doza recomandata este de 2-4 grame pe zi, in functie de gravitatea bolii si de recomandarea medicului.

Copii
Copii cu varsta de la 0 pana la 2 ani
Doza recomandata este de 150 mg / kg masa corporala.

Copii cu varsta de la 2 pand la 6 ani
Doza recomandatd este de 100 mg / kg masa corporala.

Copii cu varsta de la 6 pana la 12 ani
Doza recomandata este de 75 mg / kg masa corporala

Deficit secundar de carnitind in timpul hemodializei:
Doza zilnica recomandata este de 2 - 4 g Levocarnitind pe zi.




Solutia de Metacartin pentru administrare orala se administreaza numai dupa diluare. Cantitatea de solutie
pentru o singura doza trebuie diluata ntr-un pahar de apa.

Daca aveti afectiuni renale severe, tratamentul cu Metacartin pe cale orala nu trebuie si fie de lunga
durata si in doze mari.
Daca sunteti varstnic, nu sunt necesare precautii speciale sau ajustarea dozei de Metacartin.

Daca aveti diabet zaharat si utilizati insulind sau medicamente hipoglicemiante orale, medicamente
administrate pe cale orala care va scad nivelul zaharului din sange, Metacartin ar putea determina o
reducere suplimentard a zahdrului din singe. In aceste cazuri, medicul dumneavoastra vi va verifica
frecvent nivelul de zahar in sdnge si ar putea modifica doza de insulind sau preparatele hipoglicemiante
orale.

Daci luati mai mult Metacartin decit trebuie

Nu au fost rapoarte cazuri de toxicitate la supradozare cu levocarnitind. Dozele mari pot provoca diaree si
aparita mirosului specific care dispare la micsorarea dozei.

In caz de supradozaj sever se recomandi intreruperea tratamentului, terapie simptomatica si de suport.
Adresati-va medicului dumneavoastra daca ati utilizat mai mult Metacartin decét v-a fost recomandat.

Daca uitati sa luati Metacartin

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca uitati sa luati Metacartin administrati cat mai curand posibil doza omisa, apoi administrati preparatul
dupa cum v-a prescris medicul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Daci incetati sa utilizati Metacartin

Nu intrerupeti tratamentul, chiar daca va simtiti mai bine, decat daca medicul dumneavoastra va spune sa
va opriti.

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

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest preparat poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate per-
soanele.

Pentru Metacartin au fost raportate urmatoarele reactii adverse:

Frecvente: (care pot afecta panda la 1 din 10 persoane):
- varsaturi, greata, diaree, dureri abdominale

Mai putin frecvente: (care pot afecta pana la 1 din 100 de persoane)

- dureri de cap, hipertensiune arteriala, hipotensiune arteriala, disgeuzie, dispepsie, uscaciune in gura,
mirosul de peste a urinei, a aerului expirat si a transpiratiei , crampe musculare, durere toracici, senzatie
anormala, febra.

Foarte rare( care pot afecata 1 din 10 000 de persoane)
- valori INR crescute™

Cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata in baza datelor disponibile)
- convulsii***, ameteli, palpitatii, dispnee, prurit, eruptie cutanata, miastenia (o boala caracterizata prin
slabiciune musculard) **** rigiditate musculara

“Acesti reactie se intAmpli la pacientii cu afectiuni renale severe sau supusidializei, datoritd acumulirii
metabolitilor in sange.

** La pacientii care utilizeaza simultan medicamente care reduc coagularea sangelui (anticoagulantele)
*#* La pacientii cu au avut anterior convulsii sau care au predispozitie de a dezvolta convulsii.

**%* La pacientii cu insuficientd renald in faza terminala.



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile 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.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

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

5. Cum se pastreaza Metacartin
Nu ldsati acest medicament la vederea si indemina copiilor!
A se pastra la temperaturi sub 25°C, Tn ambalajul original.

Nu utilizati Metacartin dupa data de expirare indicata pe ambalaj. Data de expirare se refera la ultima zi a
lunii respective.

Nu utilizati Metacartin daca observati semne vizibile de deteriorare a ambalajului.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum si
aruncati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Metacartin

Metacartin 100 mg/ ml

- Substanta activa este levocarnitina. Fiecare flacon (10 ml) contine: levocarnitina 1000 mg;

- Celelalte componente sunt: acid malic, benzoat de sodiu, zaharina sodica, aroma de portocala,
apa purificata.

Metacartin 200 mg/ ml

- Substanta activa este levocarnitina. Fiecare flacon (10 ml) contine: levocarnitina 2000 mg

- Celelalte componente sunt: acid malic, benzoat de sodiu, zaharina sodica, aroma de portocala,
apa purificata.

Cum arata Metacartin si continutul ambalajului
Solutia orala se prezintd sub forma de solutie transparenta, incolora sau de culoare galben-deschis.

Ambalaj
Cutie cu 10 flacoane din sticla bruna, acoperite cu un capac din plastic, a cate 10 ml solutie orald im-
preund cu prospectul pentru pacient.

7. Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul:
Detinatorul certificatului de inregistrare:

WORLD MEDICINE ILAC SAN.VE TIC.A.S., TURCIA

15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50 Giinesli /Bagcilar, Istanbul
Fabricantul

World Medicine Ilac San.ve Tic.A.S., Turcia

15 Temmuz Mah. Cami Yolu Cad. No:50 Giinesli /Bagcilar, Istanbul

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si Dis-
pozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

