Levocarnitina, Solucion inyectable 1 g/ 5ml

Nivel de prescripcion:

1]

Caédigo institucional:

2067

Principio Activo:

Levocarnitina. (World Health Organization, 2024)
Forma farmacéutica:

Solucion inyectable

Concentracion:

19/5mL

Cédigo ATC:

A16AA01. (World Health Organization, 2024)
Dosis Diaria Definida:

2 g. (World Health Organization, 2024)

Dosis:

Deficiencias primarias y secundarias de L-carnitina debidas a alteraciones
metabdlicas: la dosis diaria recomendada depende del tipo de alteracion metabdlica
y de la gravedad de su presentacién en el momento del tratamiento. De modo
general, se recomiendan dosis de hasta 100 mg/ Kg/ dia divididas en 3-4 dosis (cada
6-8 horas). En algunos casos pueden requerirse dosis superiores (la dosis maxima
recomendada es de 300 mg/ Kg/ dia).

Tratamiento de la encefalopatia hiperamonémica y/o alteraciones hepaticas debidas
a sobredosis/toxicidad por acido valproico: del mismo modo, la dosis debe ser
ajustada por el clinico. De modo general se propone la siguiente posologia: dosis
de hasta 100 mg/ Kg/ dia divididas en 3-4 dosis (cada 6-8 horas).
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En algunos casos, pueden administrarse dosis totales diarias de hasta 3-6 gramos,
aunque existen datos limitados a este respecto.

Tratamiento profilactico en pacientes bajo tratamiento con &cido valproico que
presentan con riesgo incrementado de hepatotoxicidad: dosis de 50-100 mg/kg/dia
divididas en 3-4 dosis (cada 6-8 horas).

Tratamiento de la deficiencia secundaria de L-carnitina en pacientes sometidos a
hemodialisis a largo plazo. La dosis recomendada es de 10-20 mg/ Kg después de
cada sesion de dialisis. La respuesta clinica debe evaluarse a intervalos de 3 meses,
ajustandose la dosis a la minima efectiva. Si no se observa mejoria transcurridos 9-
12 meses, el tratamiento debe suspenderse.

Adultos mayores: No se requeiren precauciones especificas ni modificaciones de la
dosis en pacientes de edad avanzada. El perfil de seguridad observado en los
estudios clinicos es similar en ancianos y en adultos mas jovenes. (Alfasigma
Espafa S.L., 2018)

Via de administracion:

Intravenosa.

Indicaciones de uso:

Esta indicado en nifios y adultos en las siguientes situaciones:

Tratamiento de las deficiencias primarias y secundarias de L-carnitina.

Tratamiento de la encefalopatia hiperamonémica y/o hepatotoxicidad debida a
sobredosis/toxicidad por acido valproico.

Tratamiento profilactico en pacientes en tratamiento con acido valproico que
presentan riesgo incrementado de hepatotoxicidad.

Tratamiento de la deficiencia secundaria de L-carnitina en pacientes sometidos a

hemodialisis a largo plazo. (Alfasigma Espana S.L., 2018)
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Reacciones adversas:

Frecuencia no definida: malestar gastrointestinal, miastenia leve en pacientes con
uremia, hipertension, dolor de cabeza, mareo, fiebre, vémitos, hipercalcemia,
anemia, parestesia, tos, taquicardia, palpitacion, edema periférico, vertigo, erupcion,

bronquitis, gastritis. (Medscape, a)

Precauciones de uso:

Monitorizar la quimica sanguinea, la concentracion plasmatica de carnitina y los
signos vitales. El INR puede aumentar en pacientes que reciben terapia con
warfarina; controle los niveles de INR después del inicio de la terapia con
levocarnitina y después de los ajustes de dosis. Pueden producirse reacciones
gastrointestinales por un consumo demasiado rapido de carnitina.

Potencial carcinogénico desconocido.

Se han notificado reacciones de hipersensibilidad graves, que incluyen erupcion
cutanea, urticaria y edema facial; se han notificado reacciones graves, que incluyen
anafilaxia, edema laringeo y broncoespasmo después de la administracion
intravenosa, principalmente en pacientes con enfermedad renal terminal sometidos
a dialisis; suspenda su uso e indique a los pacientes que busquen atencion médica
si experimentan sintomas que sugieran una reaccion de hipersensibilidad.
Administracion oral: pueden producirse reacciones gastrointestinales por un
consumo demasiado rapido de carnitina; solucion oral y sin azucar; la solucion oral
puede consumirse sola o disuelta en bebidas u otros alimentos liquidos para reducir
la fatiga gustativa; deben consumirse lentamente y las dosis deben espaciarse
uniformemente a lo largo del dia para maximizar la tolerancia.

No se ha evaluado la seguridad y eficacia de la levocarnitina oral en pacientes con
insuficiencia renal. La administracion cronica de dosis altas de levocarnitina oral en
pacientes con funcion renal gravemente comprometida o en pacientes con ESRD
en dialisis puede provocar la acumulacion de metabolitos potencialmente toxicos,
trimetilamina (TMA) y trimetilamina-N-6xido (TMAO), ya que estos metabolitos

normalmente se excretan en la orina. (Medscape, b)
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Contraindicaciones:
Hipersensibilidad a las sustancias activas o a cualquiera de los excipientes.
(Alfasigma Espafia S.L., 2018)

Interacciones:

Serio:

zavegepant intranasal.

Vigilar de cerca:

Warfarina.

Menor:

Acetazolamida, carbamazepina, clonazepam, acetato de eslicarbazepina,
etosuximida, felbamato, fosfenitoina, gabapentina, gabapentina enacarbil,
lacosamida, lamotrigina, levetiracetam, lorazepam, metsuximida, oxcarbazepina,
fenobarbital, fenitoina, primidona, escaramujos, rufinamida, tiagabina, topiramato,

acido valproico, zonisamide. (Medscape, c)

Embarazo y lactancia:

Embarazo:

No existen estudios adecuados y bien controlados en mujeres embarazadas.
Datos de animals: Se han realizado estudios de reproduccioén en ratas y conejos en
dosis de hasta 3,8 veces la dosis humana en funcién del area de superficie y no han
revelado evidencia de alteracion de la fertilidad o dafo al feto; debido a que los
estudios de reproduccién en animales no siempre predicen la respuesta humana,
este medicamento debe usarse durante el embarazo solo si es claramente
necesario.

Lactancia:

La suplementacién en madres lactantes no se ha estudiado especificamente;
estudios en vacas lecheras indican que la concentracion de levocarnitina en la leche

aumenta después de la administracion exdégena de levocarnitina.
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En el caso de madres lactantes que reciben levocarnitina, se deben sopesar los
riesgos para el nifio de una ingesta excesiva de carnitina frente a los beneficios de
la suplementacion con el medicamento para la madre; se puede considerar la

interrupcidn de la lactancia o del tratamiento con levocarnitina. (Medscape, d)
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