Gebrauchsinformation

Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie diese Gebrauchsinfo aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dariber enthélt, was
Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an lhren

Arzt oder Apotheker.

L-Carn’ Trinklosung

Wirkstoff: Levocarnitin

Zusammensetzung:

1 Flaschchen mit 10 ml Losung enthétt:

Arzneilich wirksame Bestandteile: Levocamitin 1 g

= Sonstige Bestandteile: Natriumbenzoat, Saccharnin-Natrium 2H,0, Apfelséure,

Salzsaure, gereinigtes Wasser

Darrelchungstorm und Inhalt / PackungsgrdBen

™ LGsung zum Trinken

Packungen mit 10 (1x10) {N1}, 30 (3x10) [N2} und 50 (5x10) [N3] Fléschchen
mit jeweits 10 mi Losung

Stoff- oder Indikationsgruppe/Wirkungsweise

Zur Substitution bei Carnitin-Mangel-Erkrankungen

Name und Anschnﬂ des pharmazeuhschen Unternehmers /
“Zutassungsinhebers =

sigma-tau Arzneimittel GmbH, SchadowstraBe 44, 40212 Diisseldorf,

Telefon: 0211 - 687717-0, Telefax: 0211 - 161527,

info@sigma-au.de, www.sigma-tau.de

Hersteller

sigma-tau industrie farmaceutiche riunite s.p.a.,

Via Pontina km 30.400 - 00040 Pomezia (Rom), !talien

Anwendungsgebiete

Zum Ausgleich von Levocamnitin-Verlusten durch Defekte des sog. Canitin-
Transporters in der Zellmembran (Substitution bei primérem systemischen
Camitinmangel).

Zum Ausgleich von Levocamitin-Verlusten, welche durch verschiedene
Erkrankungen und als Nebenwirkungen bestimmter Behandlungsarten
hervorgerufen sein konnen {Substitution bei sekundarem systemischen
Carnitinmangef).

Zum Ausgleich von behandiungsbedingten Levocamitin-Verlusten, welche als
Folge einer Dauerbehandiung durch Blutwésche bei Patienten mit Nierenversagen
entstehen konnen (Substitution dialysebedingter Levocarnitin-Verluste bei
chronischer Hamodialyse, d.h. afs Folge eines sekundaren Levocamiin-Mangels).
Als Behandlungsversuch bei Sonderformen von Muskelschwunderkrankung mit
begleitender Muskelverfettung, weiche durch einen L-Carnitin-Mangel der
Muskulatur bedingt sind (Muskeldystrophie mit Lipidakkumulation, die auf einem
primaren muskularen L-Camitin-Mangel beruht).

Gegenanzeigen

Wann diirfen Sie L-Carn® Trinkidsung nicht einnehmen?

L-Carn® Trinkidsung enthlt

Natriumbenzoat. Bei

Uberempfindlichkeit

gegeniiber dieser Substanz

oder anderen Inhaltsstoffen

dirfen Sie L-Carn®

Trinklgsung nicht einnehmen.

Wann soliten Sie L-Cam® Trinkldsung nur unter besonderer Vorsicht einnehmen?
Patienten mit stark eingeschrinkter Nierenfunktion soliten hohe Dosen L-Carn®
Trinklésung nicht iiber langere Zeitrdume einnehmen (iehe auch Abschnitt
Vorsichtsmaf3nahmen fiir die Anwendung und- Wamhinweise®).

Was missen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?
Im Hinblick auf die Anwendung von L-Carn® Trinkidsung in Schwangerschaft
und Stillzeit bestehen keine Erfahrungen.

VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Die Gabe von Levocarnitin kann bei Patienten unter Dauerbehandlung durch
Blutwésche (chronischer Hamodialyse} kurzfristig die Triglyceridspiege! senken.
Da auch in einigen Féllen ein Anstieg der HDL-Cholesterin-Konzentration
beobachtet wurde, sollten Triglyceride sowie VLOL- und HDL-Cholesterin
regeimaBig tberwacht werden. Die Dosierung von fipidsenkenden Arzneimitiein
muss dementsprechend angepasst werden.

Bei Diabetikem verbessert die Anwendung von Levocamitin die Verwertung von
Traubenzucker (Glucose). Wenn Sie Insufin oder andere blutzuckersenkende
Arzngimittel anwenden, kann es bei gleichzeitiger Einnahme von Levocarnitin
2u einer s0g. Unterzuckerung (Hypoglykémie) kommen. Aus diesem Grund muss
in solchen Faflen der Blutzuckerspiegel regeimaBig kontrolliert werden, damit
die Dosierung von blutzuckersenkenden Arzneimitteln entsprechend korrigiert
werden kann.

Da Levocamitin eine korpereigene Substanz ist, die nach den vorliegenden
Untersuchungen nicht durch Stoffwechselprozesse abgebaut, sondem unveréndert
{iber den Urin ausgeschieden wird, kann es bei Nierenfunktionsstdrungen in
Abhéngigheit vom Grad der Funklionsstorung zu ErhGhungen des dosisabhangigen
Levocarnitin-Plasmaspiegels kommen.
]



Die Sicherheit und Wirksamkeit von Levocaritin zum Einnehmen (orale
Darreichungsfonnengwurde bei Patienten mit Einschrankung der Nierenfunklion
(Niereninsuffizienz) bislang noch nicht geniigend untersucht. Wird Levocarmitin
uber téngere Zeit in hoher Dosierung eingenommen, kann bei Patienten mit
ausgepragten Nierenfunktionsstdrungen, insbesondere bei Nierenversagen
(terminaler Niereninsuffizienz), unter Blutwasche gDialyse) dazu fiihven, dass die
die durch die Darmflora gebildeten, in groBerer Anreicherung ifti%en
Ausscheidungsprodukte Trimethylamin (TMA) bzw. Trimethylamin-N-oxid (TMAQ)
im Blut angereichert anstatt mit dem Urin ausgeschieden werden, Bitte wenden
Sie daher hohe Dosen L-Carn® Trinklasung nicht dber langere Zeitraume an,
wenn Sie eine stark eingeschrankie Nierenfunktion besitzen oder als Folge einer
schweren Nierenfunktionsstorung oder Nierenversagens regelmaBig mit
Blutwaschen behandelt
werden.
Die ungeniigende Enflemung von
TMA aus dem Blut kann femer zur
Entwicklung des sog.
Fischgeruchsyndroms filhven.
Dabei entsteht ein fischiger
Geruch in Atem, Urin und SchweiB. Bei intravendser Gabe von Levocarnifin lassen
sich diese unerwlnschten Begleiterscheinungen dagegen weitgehend vermeiden.
Fir Blutwaschepatienten mit schwerwiegender Nierenfunktionsstorung oder
Nierenversagen (Dialysepatienten mit terminaler Niereninsuffizienz} steht deshalb
L-Carn® zusétzlich als Injektionslosung zur Verfiigung.
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
Was ist zu beachten, wenn Sie neben L-Cam® Trinkidsung andere Arzneimitte!
einnehmen oder bis vor kurzem eingenommen haben?
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln sind nicht bekannt.
Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung
Die folgenden Angaben gelten, soweit thnen Ihr Arzt L-Cam@ Trinkldsung nicht
anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da
L-Cam® Trinkidsung sonst nicht richtig wirken kann.
Wieviel und wie oft solften Sie L-Cam® TrinkiGsung einnehmen?
Erwachsene nehmen-3-mal taglich 10 mi-Losung- {3 x 1 g Levocarnitin bzw. 3
x 1 Fidschchen)
Die Tageshdchstdosis betragt 5 g Levocamitin (= 5
Flaschchen)
25 bis 100 mg/kg Korpergewicht Levocarnitin taglich in
mehreren Einzelgaben

Kinder nehmen

]
Lizenz: sigma-tau s.p.a. s I g m a -ta u
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Dies entspricht:

Kdmergewicht  maximale Tagesdosis

ok 5l Losung (= 112 Fléschchen)
10kg 10 mt Losung (= 2 x 1/2 Fléschchen)
15kg 15ml LOsung (= 3 x 1/2 Fléschchen)
20kg 20 ml Ldsung (= 4 x 1/2 Fléschchen)
30kg 30 ml Losung (=3 x 1 Fidschchen)

Dosierung bei Nierenfunktionsstdrungen

(sighe auch Abschnitt Vorsichtsmafnahmen fiir die Anwendung und Wamhinweise?).
In Fallen mit schweren Einschrankungen des Primétharnvolumens (Glomerulusfitrat
unter 10 myfmin) sollte die Einnahme unter der Serumspiegel-Kontratle erfolgen.
Dosierung bei Hamodialyse

Nach jeder Himodialyse werden 10 bis 20 ml Lsung bzw. 1 bis 2 g Levocamitin
bzw. 1 bis 2 Flaschchen eingenommen.

Wie und wann sofften Sie L-Cam® Trinkidsung einnehmen? 3
L-Carn® Trinkldsung wird unverdinnt eingenommen. Blutwésche-Patienten
nehmen L-Cam® Trinkidsung nach der Blutwasche (Hamodialyse) ein. é
Wie fange soflten Sie L-Cam® Trinkidsung einnehmen?

Da es sich um eine Therapie zum Ausgleich von Levocarnitin-Verlusten
(Substitutionstherapie) handet, bestimmt Ihr Arzt j& nach Krankheitsbild die Zeitdauer
der Anwendung unter Beriicksichtigung der oben angegebenen Laborkontrollen.
Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von L-Carn® Trinkidisung
auftreten und welche GegenmaBnahmen sind bei deren Auftreten zuergreifen?
L-Carn® TrinkiBsung ist im Allgemeinen sehr gut vertraglich. Nebenwirkungen
von Levocarnitin werden daher nur selten beobachtet. Nach der Einnahme von
Levocarnitin, insbesondere von hohen Dosen, kam es selten zu Ubelkeit,
Erbrechen oder Durchfall.

Ebenfalls selten wurde bei Patienten mit Hamvergiftung (Urdmie) Anzeichen von
Muskelschwéiche beobachtet. In Einzelféllen wurden nach Gabe von Levocarnitin
Gehimkrampfe (zerebrale Krampfanfalle) beobachtet, wobei keine Abhangigkeit
von einer zuvor bekannten Anfalisbereitschaft festgestellt werden konnte. In
solchen Fallen sollten Sie die Einnahme von L-Cam® Trinkidsung sofort absetzen
und die weitere therapeutische Vorgehensweise mit fhrem Arzt besprechen.
Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage
aufgefilhrt sind,teilen Sie diese bitte irem Arzt.oder Apotheker mi.

Hinweis und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfalldatum dieser Packung ist auf der Lasche der Faltschachtel und auf
dem Fléschchen aufgedruckt. Verwenden Sie diese Packung bzw. die Fldschchen
bitte nicht mehr nach diesem Datum.

L-Carn® Trinkldsung ist fiir Kinder unzugénglich aufzubewahren!

Stand der Information: Mai 2004

Arzneimittel GmbH
40212 Dusseldorf



