PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

METACARTIN 1g/5 ml solutie injectabila
Levocarnitina

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

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

- -Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar dacad au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Metacartin si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Metacartin
Cum sa luati Metacartin

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Metacartin.

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Metacartin si pentru ce se utilizeaza

Metacartin contine levocarnitind, care este un tip de proteind. Se utilizeaza in tratamentul defi-
cientei primare si secundare de carnitind la adulti, copii, sugari si nou-nascuti. Deasemenea poate fi
utilizat in caz de deficientd secundara a carnitinei la pacientii hemodializati.

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

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Metacartin

Nu luati Metacartin

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la levocarnitina sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Consultati medicul dumneavoastra inainte de a lua Metacartin daca:

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

- sunteti diabetic si utilizati insulind sau hipoglicemiante orale. Medicul dumneavoastrd va va
recomanda sd verificati frecvent nivelul plasmatic al glucozei si la necesitate va ajusta
tratamentul hipoglicemic.

- dacad administrati produse 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.

Metacartin impreuni 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 prescriptic medicala.

Vi rugdm 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, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s ramineti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari nainte de a lua acest medicament.

Medicul dumneavoastra va decide daca trebuie sau nu s@ continuati sa luati medicamentul. Daca
doriti sa aldptati, adresati-va medicului dumneavoastrd pentru recomandari.

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

3. Cum sa luati Metacartin
Luati intotdeauna acest preparat exact asa cum v-a Spus medicul dumneavoastra. Daca nu sunteti
sigur trebuie sd discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Tratamentul tulburarilor metabolice congenitale

In cazul decompensarii acute, sunt recomandate doze de pana la 100 mg/kg divizate in 3-4 doze pe
zi. Au fost utilizate doze mai mari, desi poate aparea o crestere a reactiilor adverse, in special
diaree.

Insuficienta de carnitina la pacientii hemodializati

O dozd de 20 mg pe kg trebuie administratd intravenos la sfarsitul fiecarei sesiuni de dializa
(presupunand trei sesiuni pe sdaptdmand). Durata tratamentului intravenos ar trebui sa fie de cel
putin trei luni, ceea ce reprezinta timpul necesar pentru a restabili nivelele normale In muschi ale
carnitinei libere.

Necesitatea curelor repetate de tratament se vor evalua prin evaluarea nivelului plazmatic al
carnitinei la intervale regulate si prin monitorizarea simptomelor pacientului.

Hemodializa — tratamentul de intretinere

Daca beneficiul clinic semnificativ este obtinut la prima curda de administrare intravenoasa de
Metacartin, atunci tratamentul de intretinere poate constitui 1 g pe zi de Metacartin administrat oral.
In ziua dializei administrarea de Metacartin se va efectua la sfarsitul sedintei de hemodializd la
indicatia medicului dumneavoastra.

Modul de administrare
Metacartin se administreaza intravenos lent timp de 2-3 min.

Daca luati mai mult Metacartin decit trebuie
Spuneti medicului dumneavoastra sau mergeti imediat la cel mai apropiat spital.
Nu au existat rapoarte de toxicitate la supradozare cu levocarnitina.

Daca uitati sa luati Metacartin
Daca ati uitat sd luati o doza, omiteti doza uitatd. Apoi luati doza urmatoare in mod normal. Nu luati

o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa utilizati Metacartin



Nu reduceti doza si nu intrerupeti tratamentul. Chiar dacd vi se pare cd va simtifi mai bine, nu
intrerupeti tratamentul si nu reduceti doza de Metacartin. Daca doriti sa faceti acest lucru, discutati
cu medicul dumneavoastra.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactii adverse foarte rare (cu frecventa 1 caz la 10 000 pacienti:)

- voma, greatd, diaree, crampe abdominale;

- miros specific provocat de consumul de medicamente. Medicul poate sa reduca doza prepa-
ratului pentru a diminua sau elimina mirosul specific ;

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

Daca vreunul dintre simptome devine supdrator sau daca observati alte simptome, care nu sunt
mentionate aici, va rugadm sa va adresati medicului dumneavoastra. Medicul ar putea sa va prescrie
un alt medicament.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

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 cdrui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amed.md

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

5. Cum se pastreaza Metacartin
Nu lasati acest medicament la vederea si indemina copiilor!
A se pastra la temperaturi sub 25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
refera la ultima zi a lunii respective.

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 Metacartin

- Substanta activa este: levocarnitina, 1ml solutie contine levocarnitind 200 mg.
- Celelate componente sunt: acid clorhidric, apa pentru injectii.

Cum arata Metacartin si continutul ambalajului

Solutie injectabila transparenta cate 5 ml in fiole din sticld de culoare caramel.

Céte 5 fiole n blister din PVC. Cate 1 sau 2 blistere impreuna cu prospectul pentru pacient, plasat
n cutie de carton.


http://www.amed.md/
mailto:farmacovigilenta@amed.md

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul:

Detinatorul certificatului de inregistrare
”WORLD MEDICINE LIMITED”, Marea Britanie
Ground floor, Gadd House, Arcadia Avenue, Finchley, London N3 2JU

Fabricantul
Mefar Ila¢ Sanayii A.S., Turcia
Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No. 20, 34906 Kurtkoy — Pendik, Istanbul

Acest prospect a fost aprobat in decembrie 2018

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala
a detinatorului certificatului de inregistrare:

»World Medicine Limited” str. Grigore Vieru 27, or. Chisindau MD 2005, tel/fax : 022 227858
E-mail: office@worldmedicine.md.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentici Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/
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