KULLANMA TALIMATI

VITABIOL® C 500 mg/5 ml enjeksiyonluk cozelti
Kasa veya damar icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her bir ampulde (5 ml); 500 mg C vitamini (askorbik asit) igerir. Birim
dozunda (1 ml’de) 100 mg etkin madde bulunur.

o  Yardimci maddeler: Metil paraben (E218), propil paraben (E216), EDTA disodyum,
enjeksiyonluk su.

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

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

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VITABIOL C nedir ve ne icin kullanilir?

2. VITABIOL C'yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VITABIOL C nasu kullaniur?

4.0last yan etkiler nelerdir?

5. VITABIOL C’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. VITABIOL C nedir ve ne icin kullamilir?

e Her ampul etkin madde olarak 500 mg C vitamini igerir.

e VITABIOL C 5 ml’lik seffaf cam ampuller igerisinde, her kutuda 5 adet ampul igeren
ambalajlarda sunulur.
Ciddi C vitamini (Askorbik asit) eksikliginde,
Agiz yoluyla kullaniminin yetersiz oldugu, miimkiin olmadigi veya kullanilmamasi
gerektigi durumlarda C vitamini eksikliginin giderilmesi veya dnlenmesinde kullanilir.

2. VITABIOL C’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
VITABIOL C’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ



Eger;

Askorbik asit veya iirlinlin igerdigi yardimcit maddelerin herhangi birine karsi asirt
duyarlilik reaksiyonu oldugu bilinen kisilerde kullanilmamalidir.

Hiperoksaliiride (idrarda oksalik asitin normalden fazla bulunmas1) kullanilmamalidir.

Bobrek tast olusumu (nefrolitiazis) ya da bobrek tagi gegmisiniz varsa,

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa,

Diyaliz hastasiysaniz,

Asirt miktarda demir birikimi sonucunda olusan organ yetmezliginiz (hemokromatoz)
varsa

VITABIOL C’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
°

Okzalat nefropatisi (okzalata bagli bobrek hastalig), bobrek tasi ve bobrek yetmezligi
Uzamis yliksek doz C vitamini kullanimi okzalata bagli bobrek hastaliina yol agabilir.
Bobrek yetmezliginde, bobrek tasi durumunda, yash ve 2 yas altindaki ¢ocuk hastalarda
C vitamini kullanirken okzalat tagi gelisme riski artmistir. Okzalat tas1 gelisen
hastalarda C vitamini tedavisi kesilmelidir. C vitamini tedavisi alan tiim hastalarda
bobrek fonksiyonlari izlenmelidir.

Cesitli tiirlerde kansizliginiz (Akdeniz anemisi, sideroblastik anemi, orak hiicreli anemi)
varsa, Ozellikle karacigerde olmak {lizere baslica organlarinizda demir birikmesi
(hemokromatoz) varsa, kanimizdaki alyuvar miktar1 artmigsa (polisitemi) veya
16semiyseniz (kan hiicrelerinin kanseri),

Doz asimi kalsiyum oksalat birikimlerine ve akut tiibiiler nekroz ve/veya bobrek
yetmezligine neden olabileceginden, C vitamini 6nerilenden daha yiiksek dozlarda veya
daha uzun siire alinmamalidir.

Bobrek yetmezliginiz varsa yliksek dozda C vitamini kullanmadan 6nce doktorunuza
danisiniz.

Diyaliz hastalari, giinlik C vitamini emiliminde 50 ve 100 mg’1 gegmemelidir.
Diyabetik hastalarda, idrar seker testinden birka¢ giin dnce C vitamini kullaniminin
kesilmesi Onerilir.

Yiiksek doz C vitamini G6PD (Glukoz-6-Fosfat Dehidrogenaz) eksikligi olan hastalarda
hemolize yol acabileceginden dikkatli kullanilmalidir.

Eklemin kizarip sismesine ve agrimasina sebep olan iltihabik gut artriti isimli hastaliga
egilimiz varsa,

Kalp veya akciger hastaliginiz varsa,

Ilerlemis kanser hastaligimz varsa,

Desferoksamin (selasyonda kullanilan bir ilag) yan etkilerini ve toksisitesini
arttirabileceginden dikkatli kullanilmalidir.

Laboratuvar Test Etkilesimleri

Glukoz oksidaz ve bakir siilfat kullanilarak gergeklestirilen glukoz Slgiimlerinde, nitrit ve
bilirubin tayinleri ve l6kosit (beyaz kan hiicresi) sayiminda yanlis pozitif ve negatif sonuglara
yol acabilir.



Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

VITABIOL C’nin yiyecek ve iceceklerle birlikte kullanim
Enjeksiyon yolu ile uygulandiginda yiyecek ve igecek ile etkilesimi yoktur, ancak VITABIOL
C ile tedaviniz sirasinda alkol kullanmayniz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

C vitamini, onerilen dozda alindiginda hamilelik sirasinda giivenilir kabul edilmektedir. Ancak,
hamilelik sirasinda C vitamini tedavisinin riskini degerlendiren yeterli kontrollii insan
caligmalar1 olmadigi i¢in, iirlin hamilelik sirasinda yalnizca hekim tarafindan 6nerildiginde
kullanilmalidir. Uzun siireli doz asimi1 anne karnindaki bebek i¢in zararli olabileceginden
onerilen doz agilmamalidir.

C vitamini anne karnindaki bebege gecer. Doktorunuz VITABIOL C’nin size olan yararimin
risklerinden fazla oldugunu diistliniirse ila¢ kullanilabilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yiiksek dozda alinmasinin bebege zarar verici etkisinin olup olmadig1 bilinmemektedir, ancak
teorik olarak miimkiindiir. Bu nedenle, emziren anneler i¢in beklenen yarar potansiyeli riskten
fazla olmadik¢a maksimum giinliik gereksinimi agmamalar1 Onerilmektedir.

C vitamini anne siitiine gegmektedir. Doktorunuz VITABIOL C’nin size olan yararinin olasi
risklerinden fazla oldugunu diisiiniirse ila¢ kullanilabilir.

Arac ve makine kullanimm
VITABIOL C’nin arag ve makine kullanimi {izerine olumsuz etkisi yoktur.

VITABIOL C’nin i¢eriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
VITABIOL C, metil paraben (E218) ve propil paraben (E216) igerir; bu bilesenler alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) ve istisnai olarak bronkospazma (bronslarin [soluk
yollarinin] olagan dis1 daralmasina) sebebiyet verebilir.

Bu tibbi {iriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda VITABIOL C’nin ya da kullanilan diger ilacin etkisi
degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

Dogum kontrol haplar1

Varfarin ve dikumarol gibi agizdan alinan kan pihtilagmasini 6nleyen ilaglar

Kansizlik tedavisinde kullanilan demir ilaglari

Desterrioksamin (asir1 demir yiikii durumunun tedavisinde kullanilan bir ilag)
Izoprenalin (sempatik sinir sistemini uyarici bir ilag)

Disiilfiram (alkol bagimlilig1 tedavisinde kullanilan bir ilag)

Meksiletin (kalp ritim bozukluguna kars1 kullanilan bir ilag)

Primidon gibi barbitiiratlar (sakinlestirici ve uyku verici ilag veya ilag grubu)
Amfetamin (sempatik sinir sistemini uyarici bir ilag)

Trisiklik antidepresanlar (ruhsal ¢okiintiiye karsi etkili ilag grubu)

Flufenazin ve diger fenotiyazinler (sizofreni ve psikotik depresyon gibi psikiyatrik
hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilag veya ilag grubu)

Aspirin

Sara tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. Fenitoin)

Bir antibiyotik olan tetrasiklin

Istah baskilayicilar

Kalsitonin (Kandaki kalsiyum seviyesini kontrol eden bir hormon)

Siklosporin (bagisiklik sistemini baskilayan ilag)

Indinavir (AIDS tedavisinde kullanilan antiviral ilag)

Kortikosteroidler (Kortizon: Romatizmal hastaliklarin ve romatizma dist pek cok
hastaligin tedavisinde kullanilan inflamasyon giderici ilag grubu)

Tetrasiklinler (Enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bir tiir antibiyotik)

Amigdalin (Kanser tedavisinde kullanilan ac1 bademden elde edilen ilag)

Aliiminyum (Normal bobrek fonksiyonu olan bireyler i¢in bu etkilesim gecerli degildir)
Sigara kaynakli nikotin

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. VITABIOL C nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecektir.

Eriskinler i¢in doz:

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

Oral kullaniminin yetersiz oldugu, miimkiin olmadig1 veya kontrendike oldugu durumlarda C
vitamini eksikliginin giderilmesi veya 6nlenmesi 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 siireyle 100-300 mg/gilin dozda kullanilir.



Parenteral beslenen ve oral alim1 miimkiin olmayan preterm bebekler, 0-12 ay ¢cocuklarda 15-
25 mg/kg/giin, 1-18 yas aras1 ¢ocuklarda 80 mg/giin parenteral C vitamini kullanilir.
Yaslilar i¢in 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

Uygulama yolu ve metodu:

Kas i¢ine (IM) ya da damar i¢ine (IV) verilir. Kas i¢ine (IM) uygulama tercih edilir. Damar
icine (IV) uygulama yapilirken yavas inflizyonla uygulanmalidir. Ciinkii hizli intravendz
enjeksiyon gegici olarak sersemlige neden olabilir.

VITABIOL C uygulamasi doktorunuz ya da hemsireniz tarafindan gergeklestirilecektir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

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

Parenteral beslenen ve oral alim1 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.

Yashlarda kullanim:
Ozel bir doz &nerisi yoktur.

Ozel kullamm durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Ozel bir doz dnerisi verilmemistir.

Eger VITABIOL C'’nin etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VITABIOL C kullandiysamz:

C vitamininin yliksek dozlar1 ishale ve idrarimizin asidik olmasi durumunda bdbrek tasi
olusumuna sebep olabilir. 600 mg ve iizerindeki dozlar sik idrara ¢ikmaniza sebep olabilir. Bu
belirtilerden herhangi biri sizi rahatsiz ediyorsa liitfen doktorunuza daniginiz.

C vitamini doz asimi, glukoz-6-fosfat dehidrogenaz enzimi eksikligi olan hastalarda oksitadif
olarak kan hiicrelerin parcalanmasina, yayilmig intravaskiiler kiiciik-orta ¢apli damarlarda
pihtilagma ile meydana gelen trombotik tikanmalara ve serum ve idrar oksalat diizeylerinde
belirgin bir artisa neden olabilir.Yiiksek doz C vitamini, kristal olusumuna yatkin hastalarda
akut bobrek yetmezligine neden olabilir. Diisiik C vitamini dozlarinda dahi bu etkiler
goriilebilir, boyle bir durum varliginda bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.



Diyaliz hastalarinin, C vitamininin tedavi edici dozlarinda bile bu etkilere maruz kalma ihtimali
olabilir. Bu kisilerde bu iiriin kullanilmamalidir.

Diyalize giren hastalarda artan oksalat diizeylerinin kalsiyum oksalat birikimlerinin olugsmasina
yol acabilecegi gosterilmistir.

VITABIOL C’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

VITABIOL C’yi kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Doktorunuz ya da hemsireniz ihtiyaciniz olan C vitaminini almanizi saglayacaktir. Bu konu
hakkinda daha fazla bilgi edinmek isterseniz doktorunuzla konusunuz.

VITABIOL C ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
VITABIOL C ile tedavi sonlandirildiginda olumsuz bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi VITABIOL C’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki siklik siniflamasina gore siralanmastir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde 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 goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, VITABIOL C’yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Dokiintii, kasint1, nefes almada giicliik, gogiiste darlik, agiz, yliz, dudak ve dilde sisme
gibi alerjik reaksiyonlar
e Bobrek tasi olusumu, hiperoksaliiri (idrarda asirt miktarda oksalat bulunmasi), idrar
yapmada gii¢liik, ditirez (idrar itrah hizinda, dolayisiyla hacminde artma)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise; acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.



Seyrek:
e Kol ve bacaklarda duyarlilik, agri, ates ya da sislik
e Idrar yapmada giicliik

Cok seyrek:
e Karin agrisi, hazimsizlik, ishal, bulant1 ya da kusma
e Kirmizi kan hiicrelerinin yikimi (glikoz-6-fosfataz eksikligi olan hastalarda)
e Dokiintii, kurdesen, kagint1 gibi cilt reaksiyonlari,
e Asirt duyarlilik reaksiyonlari,

- Solunum giicliigii

- Tansiyon diisiikliigii ile beraber goriilen siddetli cilt reaksiyonlari

- Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dil ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya
bogazin yutmay veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi (anjiyo 6dem)
- Ani agir1 duyarlilik tepkisi (anafilaktik sok)

- Alerjik astim belirtileri

- Kalp kokenli solunum sikintisi (kardiyo-respiratuvar distresi)

Bilinmiyor:

e Bas agrisi, bag donmesi ya da sersemlik, yorgunluk, uyku bozuklugu
Flushing (al basmasi) ya da kizariklik
Enjeksiyon bolgesinde ciddi reaksiyonlar, agri, sislik
Ditirez (idrar atilim1 hizinda, dolayisiyla hacminde artma)
Hiperoksaliiri (idrarda oksalik asitin normalden fazla bulunmasi)
Bobrek tasi olusumu

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.tick.gov.tr sitesinde yer alan ¢’ Tla¢ Yan Etki Bildirimi’’ ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali 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. VITABIOL C’nin saklanmasi
VITABIOL C’yi ¢ocuklarin gremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VITABIOL C’yi kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, VITABIOL C’yi kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Menarini Saglik ve Ilag Sanayi Ticaret A.S.
Sariyer/Istanbul

Uretim yeri: Menarini Saglik ve Ilag Sanayi Ticaret A.S.
Zeytinburnu/Istanbul

Bu Kullanma Talimati .../.../... tarihinde onaylanmustir.



