KULLANMA TALIMATI

KARGOCED 200 mg dagilabilir tablet
Ag1z yolu ile alinir.

o Etkin madde: Her tablet 200 mg karglumik asit igerir
e Yardimct maddeler: Mikrokristalin selilloz PH 102, hidroksipropil metil seliiloz, sodyum
lauril siilfat, kroskarmelloz sodyum, Susuz kolloidal silikon dioksit ve sodyum stearil fumarat

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. KARGOCED nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. KARGOCED’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. KARGOCED nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. KARGOCED’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadar.

1. KARGOCED nedir ve ne i¢cin kullanilir?
KARGOCED 200 mg dagilabilir tablet’in etkin maddesi olan karglumik asit, amino asit
tiirevleri ad1 verilen ve viicudumuzdaki metabolizma islemlerinde rol alan maddelerdendir.

KARGOCED beyaz, oblong, bombeli, yazisiz, armasiz, 3 ¢entikli tabletler seklindedir.
Tabletler 4 esit par¢aya boliinebilmekte ve doz ayarlamasi yapilabilmektedir.

KARGOCED, karton kutu igerisinde yer alan ¢ocuk kilitli, silika jelli, beyaz PP kapakli,
beyaz HDPE sise i¢inde 5 veya 60 tablet iceren ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

KARGOCED plazmada asir1 amonyak diizeylerini (kanda artan amonyak seviyesi) diisiirmeye
yardime1 olabilir. Amonyak 6zellikle beyin i¢in toksiktir (zehirlidir) ve agir vakalarda biling
kayb1 ve komaya neden olmaktadir.
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Hiperamonyemi (kandaki amonyak seviyesinin asir1 yiikselmesi) asagidaki nedenlere bagh
olabilir:

e Karacigerde bulunan 06zel bir enzim olan N- asetilglutamat sentaz yetmezliginden
kaynaklantyor olabilir. Bu nadir bozukluga sahip hastalar, protein alimindan sonra biriken
azot atiklarii viicuttan atamaz. Bu rahatsizlik, etkilenen hastada 6dmiir boyu devam eder ve
dolayistyla bu tedavinin gerekliligi yasam boyu devam etmektedir.

e isovalerik asidemi, metilmalonik asidemi veya propiyonik asidemi. Bu bozukluklardan
birine sahip hastalarin hiperamonyemi krizi sirasinda tedavi edilmesi gerekmektedir.

2. KARGOCED’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

KARGOCED’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Karglumik aside veya KARGOCED iceriginde yer alan yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarliliginiz (alerji) varsa,

e Emzirme doneminde iseniz, KARGOCED’1 kullanmayiniz.

KARGOCED’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
KARGOCED kullanmadan 6nce doktorunuza ve eczaciniza danisiniz.

KARGOCED tedavisi, metabolik rahatsizliklarin tedavisinde deneyimli bir hekim gozetiminde
baslatilmalidir.

Herhangi bir uzun donem tedaviye baslamadan once, doktorunuz karglumik aside bireysel
yanitinizi test edecektir.

Doz, normal amonyak plazma diizeylerini koruyacak sekilde bireysel olarak ayarlanmalidir.

Doktorunuz size arjinin takviyesi verebilir veya protein aliminizi sinirlandirabilir.

Durumunuzu ve tedavinizi takip etmek i¢in, doktorunuz karacigerinizi, bobreklerinizi, kalbinizi
ve kaninizi diizenli olarak kontrol edebilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

KARGOCED’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
KARGOCED yemeklerden veya beslenmeden 6nce oral olarak alinmalidir.

Tabletler en az 5 ila 10 mL su igerisinde dagilmali ve hemen alinmalidir. Siispansiyon hafif
asidik bir tada sahiptir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

KARGOCED’in hamilelik ve dogmamis cocuk tizerindeki etkileri bilinmemektedir. Eger
hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza danisiniz. KARGOCED tedavisi
boyunca kadinlar etkili ve giivenilir bir dogum kontrol yontemi kullanmalidir.

KARGOCED gebelik doneminde uygulandigi takdirde ciddi dogum kusurlarina yol
acmakta/yol acgtigindan siiphelenilmektedir.

KARGOCED gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullanilmamalidir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Karglumik asidin anne siitiine gegisine iliskin ¢alisma yapilmamistir. Ancak yapilan hayvan
calismalarinda, emziren si¢anlarin siitlinde karglumik asit bulundugu ve beslenen yavrulari igin
potansiyel toksik etkileri oldugu gdsterilmistir. Bu nedenle, KARGOCED tedavisi boyunca
bebeginizi emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanma yetenegi iizerindeki etkileri bilinmemektedir.

KARGOCED’in i¢ceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler

Bu ilag her bir tablet bagina 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum igerir yani aslinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Herhangi bir etkilesim ¢aligsmasi yapilmamastir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KARGOCED nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

KARGOCED’1 her zaman tam olarak doktorunuzun talimati dogrultusunda kullaniniz. Eger
emin degilseniz doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

Genel uygulama dozu:

Baslangicta uygulanan giinliik doz genellikle kilogram viicut agirligi bagina 100 mg olup,
kilogram viicut agirlig1 bagina maksimum 250 mg’a kadar dozlar kullanilabilir (6rnegin, 10 kg
iseniz, giinde 1 g veya 200 mg’lik 5 tablet almalisiniz).

N-asetilglutamat sentaz eksikligi olan hastalar i¢in, uzun siireli olarak, glinliik doz genellikle
kilogram viicut agirlig1 basina 10 mg ila 100 mg arasinda degisir.

Doktorunuz kaninizdaki amonyagi normal seviyede tutmak icin size en uygun dozu
belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

KARGOCED SADECE agiz yoluyla veya mideye ulagan bir beslenme tiipiiyle (gerektiginde
bir enjektor kullanilarak) uygulanmalidir. Tabletler en az 5-10 mL su i¢inde dagitilmali ve
derhal i¢ilmelidir.

Hasta hiperamonyemik koma halindeyse (kandaki amonyak seviyesinin asir1 yiikselmesi),
KARGOCED beslenme i¢in takilmis olan tlipe enjektorle hizlica uygulanir.
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Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda 6zel bir doz ayarlamasi1 gerekmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Ozel kullammm durumlari;

Bobrek yetmezligi:
KARGOCED kullanmadan 6nce doz ayarlamasi i¢in doktorunuza bagvurunuz.

Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanim durumu bulunmamaktadir.

Eger KARGOCED'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KARGOCED kullandiysaniz:
KARGOCED 'den kullanmaniz gerekenden fazlasinit kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

KARGOCED’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

KARGOCED ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
KARGOCED kullanimini1 doktorunuza danismadan birakmayiniz.
Bu {iriiniin kullanimi ile ilgili bagka sorunuz olursa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, KARGOCED’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, KARGOCED’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.
¢ Dokiintii

Bu ¢ok ciddi bir yan etkidir. Eger bu sizde mevcut ise, sizin KARGOCED’¢ kars1 ciddi alerjiniz
var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir. Seyrek:  1.000 hastanin birinden az, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Yaygin:
e Terlemede artig

Yaygin olmayan:

¢ Bradikardi (kalp atim hizinin azalmast)

e ishal

o Ates

e Transaminazlarda artis (karaciger enzimlerinde artis)
e Kusma

Bilinmiyor
¢ Dokiintii

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. KARGOCED’in saklanmasi
KARGOCED'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

2-8°C arasinda buzdolabinda saklaymiz.

Tablet kabmin ag¢ilma tarihini yazinmiz. Tabletin kabi ilk acildiktan sonra: Buzdolabinda
saklamayiniz. Nemden korumak icin tablet kabini sikica kapali sekilde muhafaza ediniz.
Tablet ambalajinin ilk kez agilmasindan sonra 30°C’nin altindaki oda sicakliginda 3 ay
saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajda belirtilen son kullanma tarihinden sonra KARGOCED'i kullanmayiniz.

Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KARGOCED’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
NOBEL ILAC SANAYIi ve TICARET A.S.
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim yeri:
NOBEL ILAC SANAYIi ve TICARET A.S.
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Merkez 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati 22/11/2024 tarihinde onaylanmustir.
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