Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Nefrocarnit Injektionslosung 1 g/5ml

Levocarnitin

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

B

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Wie ist Nefrocarnit Injektionslosung aufzubewahren?

Was ist Nefrocarnit Injektionslésung und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Nefrocarnit Injektionslésung beachten?
Wie ist Nefrocarnit Injektionslésung anzuwenden?

1. Was ist Nefrocarnit Injektionslésung
und wofiir wird es angewendet?

Nefrocarnit Injektionslésung enthalt den Wirkstoff Levo-
carnitin, ein L-Aminoséaurederivat (biogenes Amin), das
zur Behandlung von Carnitin-Mangel bei Patienten
eingesetzt wird, die aufgrund einer Dialysebehandlung an
einem Carnitin-Mangel leiden (DCD = Dialysis-related
Carnitine Disorder).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Nefrocarnit Injektionslésung beach-
ten?

Nefrocarnit Injektionslésung darf nicht angewendet
werden,

wenn Sie allergisch gegen Levocarnitin oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Nefrocarnit Injektionslésung anwenden.

Das Ansprechen auf die Behandlung sollte in dreimona-
tigen Absténden von Ihrem Arzt Gberpriift werden. Falls
sich |hr Zustand innerhalb von 9 bis 12 Monaten nicht
bessert, sollte die Therapie beendet werden.

Anwendung von Nefrocarnit Injektionslésung mit an-

deren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel einnehmen / anwenden, kirzlich

andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben

oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen /

anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschrei-

bungspflichtige Arzneimittel handelt. Insbesondere:

— Pivalat, welches die Ausscheidung von Levocarnitin
Uber die Nieren verstarkt

— Valproat, Emetin oder Zidovudin, welche selbst einen
Levocarnitin-Mangel hervorrufen kénnen

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme /
Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apothe-
ker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Daten Gber eine Anwen-
dung von Levocarnitin in der Schwangerschaft vor. Das
mdgliche Risiko fir den Menschen ist nicht bekannt. Falls
Sie schwanger sind, sollte bei Ihnen Nefrocarnit Injek-
tionslésung deshalb nur angewendet werden, wenn |hr
Arzt entscheidet, dass es unbedingt notwendig ist.

Stillzeit
Levocarnitin ist ein naturlicher Bestandteil der Mutter-
milch. Studien tber die Anwendung von Levocarnitin bei
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stillenden Frauen liegen jedoch nicht vor. Falls Sie stillen,
wird lhr Arzt unter Berlcksichtigung des Nutzens fur Sie
und dem Risiko fiir Ihr Kind entscheiden, ob bei lhnen
Nefrocarnit Injektionslésung angewendet werden soll.

Verkehrstichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es sind keine besonderen Vorsichtsmaflinahmen erfor-
derlich.

3. Wie ist Nefrocarnit Injektionslésung
anzuwenden?

Zur intravendsen Anwendung.

Nefrocarnit Injektionslésung wird IThnen ausschlielich
von medizinischem Fachpersonal verabreicht. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, werden lhnen am
Ende jeder Hdmodialysebehandlung Gber die liegende
Rucklaufkanule langsam 20 mg Levocarnitin pro kg
Kdrpergewicht intravends verabreicht. In der Regel
werden 1 bis 2 Ampullen benétigt.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge Nefrocarnit
Injektionslésung angewendet haben, als Sie sollten
Wenn lhnen eine gréRere Menge Nefrocarnit Injektions-
I6sung verabreicht wurde, als es normalerweise der Fall
sein sollte, sind keine bedenklichen Reaktionen zu
erwarten und keine speziellen MaRnahmen erforderlich.

Wenn Sie die Anwendung von Nefrocarnit
Injektionslésung vergessen haben

Wenn die vorherige Gabe von Nefrocarnit Injektions|6-
sung vergessen wurde, sollte die Behandlung mit der
nachsten Ublichen Gabe fortgesetzt werden. Es sollte
nicht die doppelte Dosis verabreicht werden.

Wenn Sie die Anwendung von Nefrocarnit
Injektionslésung abbrechen,

sind keine bedenklichen Reaktionen zu erwarten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Mogliche Nebenwirkungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen)

Gelegentlich kann es bei der Verabreichung therapeu-
tisch Ublicher Dosierungen von 1 - 3g Levocarnitin zu
Ubelkeit und Erbrechen kommen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen)

In sehr seltenen Fallen sind nach oraler oder intravendser
Gabe von Levocarnitin Krampfe aufgetreten. Bei Patien-
ten mit einer Neigung zu Krampfen wurde Uber eine
Zunahme der Haufigkeit und Starke berichtet.

In sehr seltenen Fallen kann nach l&ngerer Anwendung
und hoher Dosis ein fischahnlicher Kérpergeruch auftre-
ten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tber
das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Nefrocarnit Injektionslésung
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem Umkarton und
der Ampulle aufgedruckten nach ,Verwendbar bis:*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Es gelten keine besonderen Aufbewahrungsbedingun-
gen fur Nefrocarnit Injektionslésung.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Das Préparat muss nach Anbruch sofort angewendet
werden. Falls das Produkt nicht sofort nach dem Offnen
verabreicht wird, ist der Anwender fir die Dauer und die
Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich.

Hinweise fiir die Handhabung und Entsorgung

Es durfen nur klare Losungen ohne sichtbare Schwebe-
teilchen verwendet werden. Falls eine L6sung Verande-
rungen wie z.B. Verfarbungen, Trilbungen oder Nieder-
schlage zeigt, ist die Lésung unbrauchbar und muss
verworfen werden.
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Nur zur einmaligen Anwendung.

Reste in den Ampullen missen verworfen werden.
Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Nefrocarnit Injektionslésung 1 g/5 ml enthélt
Der Wirkstoff ist: Levocarnitin.

1 Ampulle mit 5ml Injektionlésung enthélt 1 g Levocarnitin.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Wasser flr Injektionszwecke, Salzsaure 36 % (zur pH-
Einstellung)

Wie Nefrocarnit Injektionslésung aussieht und Inhalt
der Packung

Nefrocarnit Injektionslésung ist klar und farblos. Das
Préparatistin Originalpackungen mit 10 oder 25 Ampullen
erhéltlich. Jede Ampulle enthalt 5 ml Injektionslésung.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
MEDICE Arzneimittel Pitter GmbH & Co. KG
Kuhloweg 37

58638 Iserlohn

Telefon: 02371/937-0

Telefax: 02371/937-106

E-mail: info@medice.de

www.medice.de

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europaischen Wirtschaftsraums (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Luxemburg: Nefrocarnit Sol. Inj. 1g/5ml

Niederlande: Nefrocarnit 1000 mg/5 ml injectievloeistof
Osterreich: Nefrocarnit 1g/5ml - Injektionslésung

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbeitet
im November 2018.

Stand: 11/2018



	1. Was ist Nefrocarnit Injektionslösung und wofür wird es angewendet?
	2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Nefrocarnit Injektionslösung beachten?
	3. Wie ist Nefrocarnit Injektionslösung anzuwenden?
	4. Welche Nebenwirkungen sind möglich?
	5. Wie ist Nefrocarnit Injektionslösung aufzubewahren?
	6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

