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KULLANMA TALIMATI
STERIV-C 750 mg/5 mL enjeksiyonluk ¢ozelti
Steril

Damar i¢ine uygulanir.

e FEtkin madde: Her 1 mL’de 150 mg askorbik asit igerir. Bir ampul igerisindeki 5 mL’lik
¢Ozelti 750 mg askorbik asit igerir.

e Yardimci maddeler: Sodyum hidrojen karbonat, enjeksiyonluk su.

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

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin 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:

STERIV-C nedir ve ne icin kullanilr?

STERIV-C’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
STERIV-C nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

STERIV-C’nin saklanmasti

NE D=

Bashklar: yer almaktadir.

1. STERIV-C nedir ve ne icin kullanmilir?
Bes mL’lik amber renkli cam ampuller igerisinde, renksiz veya agik sar1 renkli, berrak,
partikiil icermeyen ¢ozelti yer alir. On adet veya yiiz adet ampul iceren ambalajlarda sunulur.

STERIV-C’nin kullanildig: yerler:
* Ciddi C vitamini (askorbik asit) eksikliginde,
* Oral kullaniminin yetersiz oldugu, miimkiin olmadig1 veya kullanilmamasi gerektigi
durumlarda C vitamini eksikliginin giderilmesi veya dnlenmesinde kullanilir.

2. STERIV-C’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
STERIV-C’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Askorbik asit ve igerdigi maddelerin herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik reaksiyonunuz varsa
kullanmayiniz. Hiperoksaliiride (idrarda asir1 miktarda okzalat bulunmasi) kullanmayiniz.
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STERIV-C’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- C vitamini doz asim1 (>2 g/giin) kanda ve idrarda okzalat diizeylerini anlamli olarak
yiikseltebilir. Bu durum kalsiyum okzalat birikimine bagli gézlenen bobrek tasi, bobrek
dokusunda hasar ve/veya bobrek yetmezligine yol acabilir. Onerilen dozu asmaymiz.
Uzamig yiiksek doz C vitamini kullanimi okzalat nefropatisine (kalsiyum okzalat
kristallerinin bdbrekte c¢okelti olusturmasina) yol acabilir. Bdbrek yetmezliginde,
nefrolitiyazisde (bobrek tasi olusmasi durumunda), yash ve 2 yas altindaki c¢ocuk
hastalarda C vitamini kullanilirken okzalat tasi gelisme riski artmistir. Okzalat tasi
gelisen hastalarda C vitamini tedavisi kesilmelidir. C vitamini tedavisi alan tiim
hastalarda bobrek fonksiyonlar izlenmelidir.

- Hafif ya da orta diizeyde bobrek yetmezligi olanlar C vitamininin zararh etkilerine diisiik
dozlarda duyarli olabilirler. Bobrek yetmezliginiz varsa doktora danigmadan
kullanmayiniz.

- Cesitli tlirlerde kansi1zliginiz varsa;

- Talasemi (Akdeniz anemisi),

- Sideroblastik anemi; kemik iliginde normoblast denilen kan hiicrelerinde
asir1 demir birikimi,

- Orak hiicreli anemi.

- Kemik iliginde asir1 kirmizi kan hiicresi iiretimi hastaliginiz (polisitemi) varsa,

- Kemik iligi kanseriniz (16semi) varsa,

- llerlemis kanser hastaligimz varsa,

- Eklemin kizarip sismesine ve agrimasina sebep olan iltihabi gut artriti isimli hastaliga
egilimiz varsa, C vitamini kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

- Bagka tek vitamin veya multivitamin preparatlari, diger baska ilaclar kullaniyorsaniz
veya tibbi bakim altinda iseniz doktorunuza danisiniz.

- Eritrositlerinde  glukoz-6-fosfat-dehidrogenaz  eksikligi (alyuvarlarin metabolizma
bozuklugu) olan hastalarda yiiksek dozlarda C vitamini alimi hemolize (kirmizi kan
hiicrelerinin par¢alanmasina) yol agabileceginden dikkatli kullanilmalidir.

- Hemakromatozis (viicutta demir birikmesi),

Desferrioksamin (viicutta asiri demir birikmesine karst kullanilan bir ilag) yan etkilerini
ve toksisitesini (yiiksek dozda kullanima bagli viicuda verecegi zarar1) artirabileceginden
dikkatli kullanilmalidir.

- Glukoz oksidaz ve bakir siilfat kullanilarak gerceklestirilen glukoz 6lgiimlerinde (seker
tayini), nitrit ve bilirubin tayinleri ve 16kosit sayiminda yanlis pozitif ve negatif sonuglara
yol agabilir.

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

STERIV-C’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bu durumlarda 6zel giivenlik tedbirleri gerekmemektedir.

Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

C vitamini, 6nerilen dozda alindiginda hamilelik sirasinda giivenilir kabul edilmektedir.
Ancak, hamilelik sirasinda C vitamini tedavisinin riskini degerlendiren yeterli kontrollii
insan c¢aligsmalart olmadig1 igin, iirlin hamilelik sirasinda yalnizca hekim tarafindan
onerildiginde kullanilmaktadir.

Gebelikte giinde 500 mg askorbik asit miktar1 asilmamalidir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Askorbik asit anne siitiine gegcer. Emzirilen c¢ocuk iizerinde herhangi bir etki
ongoriilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bu durumlarda 6zel giivenlik tedbirleri gerekmemektedir.

STERIV-C’nin iceriginde bulunan baz1 yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu ilag her bir ampul (5 mL) basina 97,2 mg sodyum (ana yemek bileseni/sofra tuzu) igerir.
Bu, eriskin i¢in Onerilen giinliik maksimum diyetle sodyum alim miktarinin %4.86’sina
esdegerdir.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi

STERIV-C ile birlikte kullanildiginda asagida belirtilen ilag veya ilag gruplarinin etkilerinde
degisiklik goriilebilmektedir. STERIV-C baz ilaglar1 kimyasal olarak degistirebilmektedir; bu
ilaglar ile birlikte verilmeleri durumunda tolere edilip edilmedigi kontrol edilmelidir.

- Disiilfiram (alkol bagimliliginin tedavisi i¢in kullanilir),

- Varfarin ve dikumarol (kanin pihtilasmasini onleyen veya geciktiren agizdan alinan
ilaglar),

- Demir (kansizlik tedavisinde kullanilan esansiyel bir mineral),

- Desferoksamin (asir1 demir yiikii hastaliginin tedavisinde kullanilan ilag),

- Siklosporin (bagisiklik sistemini baskilayan ilag),

- Indinavir (AIDS tedavisinde kullanilan antiviral ilac),

- Etinilestradiol (dogum kontrol ilac1),

- Asetilsalislik asit (aspirin) ve salisilik asit,

- Izoprenalin (sempatik sinir sistemini uyarici bir ilag),

- Meksiletin (kalp ritim bozuklugunda kullanilan bir ilag),

- Primidon gibi barbitiiratlar (sakinlestirici ve uyku verici ilag veya ilag grubu),

- Amfetamin (dikkat eksikligi veya uyku bozukluklarinda kullanilan sempatik sinir
sistemini uyarici bir ilag),

- Trisiklik antidepresanlar (ruhsal ¢okiintiiye karsi etkili ilag grubu),

- Flufenazin ve diger fenotiazinler (sizofreni ve psikotik depresyon gibi psikiyatrik
hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilag¢ veya ilag grubu),

- Kortikosteroidler (Kortizon: Romatizmal hastaliklarin ve romatizma dis1 pek ¢ok
hastaligin tedavisinde kullanilan inflamasyon giderici ila¢ grubudur.),

- Tetrasiklinler (enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir tiir antibiyotik),

- Amigdalin (kanser tedavisinde kullanilan ac1 bademden elde edilen ilag),

- Aliminyum (normal bobrek fonksiyonu olan bireyler i¢in bu etkilesim gecerli
degildir).

- Alkol tiiketimi askorbik asitin kandaki seviyelerini diisiirmektedir. Es zamanh
kullanimin etkileri bilinmemektedir.

- C vitamini idrar ve kan sekerini 6l¢en testlerle etkilesimde bulunarak hatali okumalara
neden olabilir ancak kan sekeri diizeyleri {izerinde etkisi yoktur. C vitamininin
etkilesime girip girmedigini belirlemek ve okumalarda dogrulukla ilgili kilavuz
bilgiler almak i¢in 6l¢lim cihazi veya test kitinin kullanma talimatina bakiniz.
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- C vitamini ayrica idrar ve serumda kreatinin, karbamazepin, tlrik asit ve inorganik
fosfat analizleri ve diskida gizli kan analizi laboratuvar testlerinde kimyasal etkilesime
neden olabilir. Bu iriinii kullanmiyorken bu tip laboratuvar testleri planlaniyorsa
hekiminizi ya da saglik profesyonelinizi bilgilendiriniz.

- Kemoterapi aliyorsaniz hekiminiz yiiksek dozda C vitaminini kemoterapiden 1-3 giin
sonra verecektir.

Regcetesiz ilag olsa bile, herhangi bir ilact su anda aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz
liitfen doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz.

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

3. STERIV-C nasil kullanihir?

STERIV-C’yi kullanirken kullanim talimatlarina tam olarak uyunuz. Emin olmadiginiz
durumlar1 doktorunuza veya eczaciiza danisiniz. STERIV-C genelde bir doktor tarafindan
uygulanmaktadir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Erigkinler i¢in doz:

Ciddi C vitamini eksikliginde 500-1000 mg/giin dozda, en fazla 10 giine kadar kullanilir.

Oral kullaniminin yetersiz oldugu, miimkiin olmadig1 veya kontrendike oldugu durumlarda C
vitamini eksikliginin giderilmesi veya dnlenmesi amaciyla 200-500 mg/giin dozda kullanilir.
Cocuklar i¢in doz:

Ciddi C vitamini eksikligi tedavisi amaciyla bulgularin iyilesmesine gore giinde 1-2 kez, 2
hafta-3 ay arasi stireyle 100-300 mg/giin dozda kullanilir.

Parenteral beslenen ve oral alimi miimkiin olmayan preterm bebekler, 0-12 ay cocuklarda 15-
25 mg/kg/giin, 1-18 yas arasi ¢ocuklarda 80 mg/giin parenteral C vitamini kullanilir.

Yaslilar i¢in 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz veya baska bir saglik calisani tarafindan intravendz olarak (damardan) enjekte
edilir. intravendz yoldan (damardan) uygulama yapilirken yavas infiizyonla uygulanmalidir.
Hizli intravendz (damardan) enjeksiyon gecici olarak sersemlige neden olabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullammmi: Parenteral beslenen ve oral alimi miimkiin olmayan preterm
(zamanindan 6nce dogmus) bebekler, 0-12 ay cocuklarda 15-25 mg/kg/giin, 1-18 yas arasi
¢ocuklarda 80 mg/giin parenteral C vitamini kullanilir.

Yashlarda kullanimi: Ozel bir doz énerisi yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda 06zel bir doz Onerisi
verilmemistir.

Eger STERIV-C'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla STERIV-C kullandiysaniz

Yiiksek dozlar ishale, bobrek tasina ve hemolize (kirmizi kan hiicrelerinin pargalanmasi)
neden olabilir (Bkz. Bolim STERIV-C’yi asagidaki durumlarda dikkatli kullaniniz). Giinliik
600 mg’1 asan dozlarda idrar soktiiriiciidiir. Doz agimi durumunda tedavi durdurulmali ve
olusan belirtilere yonelik tedavi yapilmalidir. Doz agimi durumunda doktorunuza bagvurunuz.
Idrar gikisinda zorluk ve bogiir agriniz (yan agris1) varsa doktorunuza bildiriniz.

STERIV-C’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczacti ile
konusunuz.

STERIV-C’yi kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

STERIV-C ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Tedavinin erken sonlandirilmasina dair bir talebiniz olmasi durumunda doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi STERIV-C’ninn igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa STERIV-C’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Dokiintii, kurdesen, kasint1 gibi cilt reaksiyonlari,

e Asiri duyarhilik reaksiyonlari,

-Solunum giicliig,

-Tansiyon diisiikltigii ile beraber goriilen siddetli cilt reaksiyonlari,

-Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dil ve dudaklarin sismesi ya da ozellikle agiz veya bogazin
yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi (anjiyoddem),

-Ani asir1 duyarlilik tepkisi (anafilaktik sok),

- Alerjik astim belirtileri,

-Kalp kokenli solunum sikintis1 (kardiyorespiratuvar distres).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise STERIV-C’ye
kars1 ciddi allerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi ¢ok seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygin: 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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gortlebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.
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Seyrek:
e Kol ve bacaklarda duyarlilik, agri, ates ya da sislik,
e Idrar yapmada giigliik.

Cok seyrek:
e Kirmizi kan hiicrelerinin yikimi (glukoz-6-fosfataz eksikligi olan hastalarda),
e Dokiintii, kurdesen, kasint1 gibi cilt reaksiyonlari,
e Asin duyarlilik reaksiyonlari,
-Solunum giicliigii,
- Tansiyon diisiikliigii ile beraber goriilen siddetli cilt reaksiyonlart,
-Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dil ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle ag1z veya bogazin
yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi (anjiyoddem),
- Ani agir1 duyarlilik tepkisi (anafilaktik sok),
-Alerjik astim belirtileri,
-Kalp kokenli solunum sikintisi (kardiyo-respiratuvar distres).
e Ishal, mide bulantisi, kusma, karin agris1, hazimsizlik.

Bilinmiyor:
-Bas agrisi, bas donmesi, yorgunluk, uyku bozuklugu,
-Flushing (al basmasi) ya da kizariklik,
-Diiirez (idrar itrah hizinda, dolayisiyla hacminde artma),
-Hiperoksaliiri (idrarda oksalik asitin normalden fazla bulunmasi),
-Bobrek tas1 olusumu,
-Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari.

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 "fla¢ 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
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. STERIV-C’nin saklanmasi

STERIV-C’yi ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimiz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak ambalajinda saklayiniz.

Igerisinde koruyucu madde olmayan enjeksiyon ¢ozeltisi tek kullanim igin &ngoriildiigiinden
iirtin acildiktan sonra derhal kullanilmalidir.

Eger cokelti icerirse enjeksiyonu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Kutu iizerinde yazil1 olan son kullanma tarihinden sonra STERIV-C’yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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