AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 15071/2023/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Carnil 1 g/10 ml solutie orala in recipient unidoza

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un mililitru solutie orald in recipient unidoza contine L-carnitind 100, 00 mg.
Excipienti cu efect cunoscut: benzoat de sodiu (E 211), p-Hidroxibenzoat de metil sodic (E 219).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie orala in recipient unidoza
Solutie tranparenta, incolord pana la slab galbuie.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Carnil este indicat in caz de:
- deficit primar si secundar de carnitina;
- tulburdri metabolice miocardice datorate bolilor coronare: angind pectorala, sindrom
postinfarct miocardic, insuficienta cardiaca;
- boli musculare.

4.2 Doze si mod de administrare

Deficit congenital primar si secundar de carnitina datorat erorilor congenitale de metabolism
Nou-nascuti si copii cu varsta sub 12 ani:

Doza uzuald recomandata este de 75 — 100 mg L-carnitind/kg pe zi.

Copii cu varsta peste 12 ani:

Doza uzuald recomandata este de 2 - 4 g L-carnitina pe zi in functie de severitatea afectiunii.
Adulti

Doza uzuala recomandata este de 2 - 4 g L-carnitina pe zi in functie de severitatea afectiunii.
Initierea tratamentului se va face cu o doza de 1 g L-carnitina pe zi care se va creste treptat in
functie de toleranta individuala si raspunsul terapeutic.

Monitorizarea trebuie sa includd determinarea periodica a parametrilor biochimici, a
concentratiilor plasmatice de carnitina si evaluarea starii clinice generale.

Deficit secundar de carnitina in timpul hemodializei: doza uzuala recomandata este de 2 - 4 ¢
L-carnitina pe zi.




Angind pectorald si sindrom postinfarct miocardic: doza uzuald recomandata este de 2 - 6 g L-
carnitind pe zi.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la L-carnitind sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4  Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Nu sunt necesare precautii speciale.
Inainte de administrare, solutia orala trebuie diluata intr-un pahar cu apa.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Nu sunt disponibile studii adecvate si bine controlate la femeia gravida.

4.7  Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Carnil nu influenteaza capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
4.8 Reactii adverse

n cazul in care Carnil se utilizeaza conform recomandarilor, nu determina reactii adverse.

In timpul administririi orale pe termen lung a L-carnitinei s-au raportat unele simptome
gastro-intestinale cum sunt greatd cu caracter tranzitor, varsaturi, crampe abdominale si
diaree.

Simptome usoare de miastenie au fost descrise numai la pacientii uremici care utilizeaza L-
carnitina.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la
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4.9 Supradozaj

Medicamentul nu este toxic nici in cazul administrarii prelungite de doze mari. La soarece,
DLso dupa administrarea orala este de 19,2 g levocarnitind/kg.

Carnitina poate produce diaree.

In caz de supradozaj se va institui tratament suportiv si de sustinere a functiilor vitale.
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5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: alte produse pentru tractul digestiv si metabolism, aminoacizi si
derivati, codul ATC: A16AAO01

Levocarnitina (L-carnitind) este un constituent natural al celulei care joaca un rol fundamental
in producerea si transportul energiei celulare.

Carnitina, mai exact levocarnitina, este un aminoacid continut in carne si lactate si care se
sintetizeaza, de asemenea, in organismul uman.

Functia metabolica principald consta in favorizarea oxidarii acizilor grasi.

Aminoacidul este transportat activ in celule unde formeaza esteri cu acizii grasi acil-carnitine;
acestea sunt translocate in mitocondrii, unde acizii grasi sunt metabolizati.

De asemenea, carnitina favorizeazd metabolizarea aeroba a glucidelor si creste viteza
procesului de fosforilare oxidativa.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Dupa administrarea a 1980 mg L-carnitind de doua ori pe zi, concentratia plasmaticad maxima
(Cmax) a fost de 80 nmol/ml si timpul in care s-a atins concentratia plasmaticd maxima a fost
de 3,3 ore.

Clearance-ul total a fost de aproximativ 4 1/ora.

Aproximativ 76% din L-carnitina libera este eliminata in urina.

Utilizand concentratiile plasmatice necorectate pentru L-carnitina endogenad, timpul mediu de
injumatatire plasmaticd prin dispersie a fost de 0,585 ore si timpul mediu aparent de
injumatatire plasmatica prin eliminare a fost de 17,4 ore dupa administrarea intravenoasa a
unei doze unice.

Administrarea la voluntarii adulti de sex masculin a unei doze de L-carnitind, dupa 15 zile de
dietd bogata in carnitind si in plus supliment de carnitind s-a excretat 58 — 65% din doza
administratd in 5 — 11 zile in urind si materiile fecale. Concentratia plasmatica maxima s-a
atins dupa 2 — 4,5 ore de la administrare.

S-au identificat doi metaboliti principali: unul care se elimina in principal prin urind (8% -
49% din doza administrata) si altul care se elimind in principal prin materiile fecale (0,44% -
45% din doza administrata).

Excretia urinara a carnitinei a fost de 4% si 8% din doza administrata. Excretia fecala a
carnitinei totale a fost < 1% din totalul de carnitind excretata.

Dupa atingerea stdrii de echilibru, in urmatoarele zile in care se administreaza L-carnitina
solutie orald (2000 mg la interval de 12 ore), excretia urinara a fost in medie de 2339 pmoli,
echivalent cu 9,4% din doza administrata oral (necorectatd pentru excretia urinard endogena).

5.3 Date preclinice de siguranta

Nu sunt disponibile.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid malic

Benzoat de sodiu (E 211)
p-Hidroxibenzoat de metil sodic (E 219)
p-Hidroxibenzoat de propil sodic (E 217)
Zaharina sodica (E 954)

Aroma de cirese



Apa purificata

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Dupa ambalare pentru comercializare: 3 ani
Dupa prima deschidere a flaconului: Se utilizeaza imediat

6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 10 flacoane unidoza din sticla bruna tip III, inchis cu capac din Al, prevazute n interior cu o
pelicula de PEID de culoare alba, a cate 10 ml solutie orala

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania http://www.anm.ro.
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