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KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

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

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde:
Her 1 mL’de 150 mg askorbik asit igerir. Bir ampulde 5 mL’lik ¢6zelti 750 mg askorbik asit igerir.

Yardimci maddeler:

Sodyum hidrojen karbonat 355,36 mg/5 mL

Yardimci maddeler i¢in Bkz. Boliim 6.1

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti.

Renksiz veya acik sar1 renkli, berrak, partikiil icermeyen ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
- Ciddi C vitamini (askorbik asit) eksikliginde,
- Oral kullaniminin yetersiz oldugu, miimkiin olmadig1 veya kontrendike oldugu durumlarda

C vitamini eksikliginin giderilmesi veya onlenmesinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

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

Yaslilar icin 6zel bir doz Onerisi yoktur.

Uygulama sekli:

Intravendz yoldan verilir. Intravendz yoldan uygulama yapilirken yavas infiizyonla
uygulanmalidir. Hizli intraven6z enjeksiyon gegici olarak sersemlige neden olabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

Hafif ya da orta diizeyde bobrek yetmezligi olanlar C vitamininin zararl etkilerine diisiik dozlarda
duyarli olabilirler, bu sebeple dikkatli kullanilmalidir. C vitamini tedavisi alan tiim hastalarda

bobrek fonksiyonlar1 izlenmelidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olanlar i¢in 6zel bir doz 6nerisi verilmemistir.

Pediatrik popiilasyon:

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

Parenteral beslenen ve oral alimi miimkiin olmayan preterm bebekler, 0-12 ay ¢ocuklarda 15-25

mg/kg/giin, 1-18 yas aras1 ¢ocuklarda 80 mg/giin parenteral C vitamini kullanilir.

Geriyatrik popiilasyon:

Ozel bir doz 6nerisi yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
Askorbik asit ve icerdigi maddelerin herhangi birine kars1 asir1 duyarlilik reaksiyonu oldugu bilinen
kisilerde kullanilmamalidir.

Hiperoksaliiride kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullammm uyarilari ve 6nlemleri
Okzalat nefropatisi, nefrolitiyazis ve renal yetmezlik
Uzamis yiiksek doz C vitamini kullanimi okzalat nefropatisine yol acabilir. Renal yetmezlikte,

nefrolitiyazisde, yash ve 2 yas altindaki ¢ocuk hastalarda C vitamini kullanilirken okzalat tasi
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gelisme riski artmistir. Okzalat tas1 gelisen hastalarda C vitamini tedavisi kesilmelidir. C vitamini
tedavisi alan tiim hastalarda bobrek fonksiyonlari izlenmelidir.

G6PD Eksikligi

Yiiksek doz C vitamini G6PD eksikligi olan hastalarda hemolize yol acgabileceginden dikkatli
kullanilmalidir.

Hemakromatozis

Desferrioksamin yan etkilerini ve toksisitesini arttirabileceginden dikkatli kullanilmalidir.
Laboratuvar Test Interferansi

Glukoz oksidaz ve bakir siilfat kullanilarak gerceklestirilen glukoz 6l¢iimlerinde, nitrit ve bilirubin
tayinleri ve 16kosit sayiminda yanlis pozitif ve negatif sonuglara yol agabilir.

Bu tibbi iiriin DSO tarafindan erigkin i¢in dnerilen maksimum giinliik 2 g sodyum alim miktarinin

%4.86’s1na esdeger her bir ampul (5 mL) basia 97.2 mg sodyum igerir.

4.5. Diger tibbi tiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

STERIV-C diger ilaglart (yliksek redoks potansiyeli nedeniyle) kimyasal olarak
degistirebilmektedir; diger ilaclar ile tolere edilmesi ayni anda verilmeleri durumunda miinferit
olarak kontrol edilmelidir.

Askorbik asidin antikoagiilanlarin etkisini degistirme olasilig1 vardir.

Askorbik asit ile flufenazinin eszamanli kullanim1 flufenazin plazma konsantrasyonunda diisiise yol
acar. Askorbik asit ile asetilsalisik asidin es zamanli kullanimi ise idrardaki asetilsalisik asit
diizeyinin azalmasina veya askorbik asit diizeyinin artmasina neden olur.

Asetilsalisilik asid ve diger salisilatlar, askorbik asidin 16kositler ve trombositler tarafindan alimini
inhibe eder.

Muhtemel etkilesime yonelik klinik verileri mevcut olmadigindan bir kemoterapide yiiksek dozda C
vitamini (kemoterapinin ortalama yarilanma 6mriine gore 1-3 giin) farkli zamanlarda verilmelidir.
Gram dozlarmin verilmesinden sonra idrarda askorbik asit konsantrasyonu gesitli biyokimyasal
parametrelerin (glikoz, iirik asit, kreatinin, anorganik fosfat) 6l¢iimiinde bozukluk meydana getirip,
hatali sonu¢ alinmasina neden olacak derecede artabilmektedir.

Ayni sekilde gram dozlarinin verilmesinden sonra fegeste gizli kan testinde yanlis negatif sonuglar
olabilmektedir.

Genel olarak renk reaksiyonlarina dayali kimyasal test yontemleri olumsuz etkilenebilmektedir.
Asirt demir yiikii olan hastalarda, demir atilimini artirmak i¢in kullanilan desferrioksamine ek
olarak verilen askorbik asit, tedavinin baslarinda dokuda asir1 miktarda demir oldugu zaman,

ozellikle kalpte olan, demir toksisitesini kotiilestirebilir. Bu nedenle kalp fonksiyonu normal olan
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hastalarda desferrioksamin ile tedaviye basladiktan sonraki ilk ay boyunca askorbik asit
verilmemesi Onerilmektedir. Askorbik asit, kalp yetmezligi olan hastalarda desferrioksamin ile
birlikte verilmemelidir.

Varfarin: Yiiksek dozlarda C vitamini varfarinin etkililigini engelleyebilir.

Dikumarol: C vitamininin alimindan sonra protrombin zamaninin kisaldigi istisnai bir vaka
mevcuttur.

Disiilfiram: Kronik ya da yiiksek dozlarda C vitamini disiilfiramin etkililigini engelleyebilir.
Desferoksiamin: C vitamini, 6zellikle kalpte, kardiyak yetersizlige neden olacak sekilde doku demir
toksisitesini artirabilir.

Siklosporin: C vitamini de dahil olmak {izere antioksidan takviyesi kandaki siklosporin seviyelerini
azaltabilir.

Indinavir (proteaz inhibitérleri): Yiiksek doz C vitamini indinavir serum konsantrasyonunu anlamli
bicimde diisiirdiigiinden, indinavirin etkililigini engelleyebilir.

Etinilestradiol: Giinliik 1 gram dozajda C vitamini, oral kontraseptif preparatlardan etinilestradioliin
biyoyararlanimini artirabilir ki bu da etinilestradiolden kaynaklanan advers etkileri artirabilir.
Askorbik asit ile tedavide es zamanl etinilestradiol kullaniliyorsa hasta etinilestradioliin advers
etkileri bakimindan izlenmelidir.

Asetilsalislik asit: Es zamanli kullanim halinde C vitamininin idrarla atiliminda artma, asetilsali
silik asitin atiliminda azalma meydana gelir. Asetilsalisilik asitin, C vitamini absorbsiyonunu
yaklasik 1/3 oraninda diisiirdiigli bulunmustur. Bu etkiler doza baglh etkilerdir ve kronik olarak
yliiksek doz asetilsalisilik asit kullanan kisilerde C vitamini takviyesi gerekli olabilir.
Kardiyovaskiiler endikasyonlar i¢in diisiik doz asetilsalisilik asit kullaniminda ise C vitamini
takviyesi ilavesi gerekli degildir.

Salisilik asit: Salisilatlar bagirsak duvarindan aktif transportu inhibe etmektedir.

Izoprenalin: Izoprenalinin kronotropik etkisi, C vitamini ile es zamanl verildiginde azalir.

Alkol: Alkol tiiketimi C vitamininin kandaki seviyelerini diisiirmektedir. Es zamanli kullanimin
etkileri bilinmemektedir.

Meksiletin: C vitamininin yiiksek dozlar1 ile meksiletin es zamanli uygulandiginda meksiletinin
renal atilimi hizlanabilir.

Barbitiiratlar (Primidon): Barbitiiratlar (Primidon) ile es zamanh verildiginde, C vitamininin iiriner
atilimi artabilir.

Amfetamin ve trisiklik antidepresanlar: C vitamini, amfetaminlerin ve trisiklik antidepresanlarin

renal tiibiiler reabsorbsiyonunu diistirmiistiir.
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Flufenazin ve diger fenotiazinler: C vitamininin fenotiyazinlerin terapdtik etkisini diistirdiigii rapor
edilmistir. Flufenazinin konsantrasyonu da diisebilir.

Kortikosteroidler: Kortikositeroidler C vitamini oksidasyonunu artirir. Ancak klinik olarak anlamli
degildir.

Tetrasiklinler: Tetrasiklinler C vitamininin hiicre i¢i metabolizmasini ve bobrek tubulusleri
seviyesinde geri emilimi inhibe etmektedir.

Amigdalin: Siyaniir zehirlenmesi riskinin ytliksek dozda C vitamini (>4000 mg) ve amigdalinin ayni
anda alinmasi neticesinde arttigina dair bir vaka rapor edilmistir.

Aliiminyum: Aliiminyum ile birlikte alinan yiliksek dozdaki C vitamini, aliiminyumun tekrar
emiliminde artisa neden olabilir. Bu etkilesim normal bobrek fonksiyonuna sahip kisilerde klinik
olarak anlaml1 bulunmamustir.

Teorik olarak; yiiksek dozlardaki C vitamini idrarin asitlesmesine, dolayisiyla asidik ozellikteki
ilaglarin beklenmeyen sekilde renal tiibiiler reabsorbsiyona ugramasina ve bdylece olusan cevabin
asir1 olmasina yol acabilir. Diger taraftan, bazik ilaclar azalmis reabsorbsiyon gosterebilir, bu da
terapotik etkide diisme ile sonuglanabilir.

Gida/Takviyeler ile etkilesimler

Demir: C vitamini, demir eksikligi olan kisilerde demir emilimini artirabilir. Demir diizeylerindeki
kiigiik kademeli artislar kalitsal hemokromatozis bulunan olgularda ya da bu hastaligin heterozigot

tastyicilarinda asir1 demir yiikiinii siddetlendirebileceginden 6nemli olabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi:

Uzamis yiiksek doz C vitamini kullanimi okzalat nefropatisine yol agabilir. Renal yetmezlikte,
nefrolitiyazisde, yash ve 2 yas altindaki cocuk hastalarda C vitamini kullanilirken okzalat tasi
gelisme riski artmistir. Okzalat tag1 gelisen hastalarda C vitamini tedavisi kesilmelidir. C vitamini
tedavisi alan tiim hastalarda bobrek fonksiyonlar1 izlenmelidir.

Hafif ya da orta diizeyde bobrek yetmezligi olanlar C vitamininin zararl etkilerine diisiik dozlarda

duyarli olabilirler.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalar ile ilgili olarak higbir etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yaslilar ile ilgili olarak higbir etkilesim ¢aligmast bulunmamaktadir.
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Pediyatrik popiilasyon

Pediyatrik popiilasyon ile ilgili olarak higbir etkilesim ¢aligmasi bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Oral kontraseptifler C vitamininin endojen serum diizeyini diisliriir. Giinliik 1 gram dozajda C
vitamini, oral kontraseptif preparatlardan etinilestradioliin biyoyararlanimini artirabilir ki bu da
etinilestradiolden kaynaklanan advers etkileri artirabilir. Askorbik asit ile tedavide es zamanl
etinilestradiol kullaniliyorsa hasta etinilestradioliin advers etkileri bakiminda izlenmelidir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda STERIV-C kullanilirken kontrasepsiyon gerekip
gerekmedigine dair bilgi yoktur.

Gebelik donemi

Askorbik asit plasenta bariyerini asar. Yiiksek doz askorbik asidin fetus iizerindeki etkileri
bilinmediginden, gebelikte giinde 500 mg askorbik asit miktar1 agilmamalidir.

Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/ dogum
/ve-veya/ dogum sonrast gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz. Bolim 5.3).
Insanlara y&nelik potansiyel risk bilinmemektedir.

STERIV-C gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Askorbik asit anne siitiine gecer. Emzirilen ¢ocuk {izerinde herhangi bir etki dngdriilmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi iizerindeki etkisi arastirilmamastr.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Bu durumlarda 6zel giivenlik 6nlemleri gerekmemektedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Yan etkilerin degerlendirilmesinde esas alinan siklik degerleri soyledir:
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Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100); seyrek
(> 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Cok seyrek: Akut enfeksiyonlarda titreme nobeti ve ates.

Kan ve lenf sistemi hastaliklari:
Seyrek: Kisa siireli dolasim bozukluklar1 (6rn. bas donmesi, bulanti, gorme bozukluklari).
Cok seyrek: Tavsiye edilen dozun iizerinde kullanildiginda G6PD (Glukoz-6-fosfataz eksikligi)

olan hastalarda hemoliz.

Bagisikhik sistemi hastahklar::
Cok seyrek: Alerjik reaksiyon, anafilaktik reaksiyon, anafilaktik sok.

Nadiren gozlenen ve ilgili laboratuvar bulgular1 ve Kklinik belirtiler ile saptanan asin
duyarhlik reaksiyonlari:
-alerjik astim sendromunu,
-dokiintli, trtiker, alerjik 6dem ve anjiyoddem, priirit ve kardiyorespiratuvar distres gibi
semptomlarin goriildiigii hafif ila orta derecede cildi, solunum yolunu, gastrointestinal kanal1 ve

kardiyovaskiiler sistemi etkileyen reaksiyonlar1 igermektedir.

Sinir sistemi hastahklari:

Bilinmiyor: Bas agrisi, bas donmesi, yorgunluk, uyku bozuklugu.

Gastrointestinal hastaliklar:

Cok seyrek: Ishal, mide bulantis1, kusma, abdominal agr1, dispepsi.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar::

Bilinmiyor: Flushing (al basmasi) ya da kizariklik.

Kas, iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastaliklar::
Seyrek: Kol ve bacaklarda duyarlilik, agri, ates ya da sislik.
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Bobrek ve idrar yolu hastaliklari:
Seyrek: Idrar yapmada giicliik.
Bilinmiyor: Diiirez, hiperoksaliiri ve bobrek tasi olusturma potansiyeli bulunan kisilerde veya

tavsiye edilen dozun lizerinde kullanildiginda bobrek tasi olusumu.

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar:

Bilinmiyor: Enjeksiyon ve inflizyon bolgesi reaksiyonlari.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak

saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir silipheli advers reaksiyonu Tiirkiye

Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Yiiksek dozlar diyare de dahil olmak iizere gastrointestinal rahatsizliklara neden olabilir. Yiiksek
dozlar ayrica hiperoksaliiri ile sonuglanabilir ve idrar asidik ise renal oksalat tas1 olusabilir. Giinliik
600 mg veya daha fazla dozlarda idrar soktiiriicii etkiye sahiptir. Doz asimi durumunda tedavi

durdurulmali ve semptomatik tedavi yapilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Sindirim sistemi ve metabolizma ilaglari, Vitaminler, Askorbik asit
(Vitamin C)

ATC kodu: A11GAO1

Suda ¢oziinlir bir vitamin olan askorbik asit, kollajen ve hiicreler arasi materyalin olusumu igin
esastir ve bu nedenle kikirdak, kemik, dis gelisimi ve yaralarin iyilesmesi i¢in gereklidir. Askorbik
asit ayrica folik asitten folinik aside doniislimiiniin saglanmasi, gastrointestinal sistemden demir

emiliminin kolaylastirilmasi ve hemoglobin olusumu ve eritrosit olgunlagsmasinda gereklidir.

Viicuttaki dagilim ve ihtiyacin karsilanmasi
C vitamini, ihtiyact karsilayabilecek bir besin degeri yogunlugunda sadece sebze ve meyvede

bulunmaktadir. Kolay oksitlenme ve ¢oziinme nedeniyle pisirmede (yesil sebzelerde %60 oranina
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kadar ve patateste %25 oranina kadar) onemli derecede kayiplar meydana gelmektedir. Meyvede
askorbik asit, asitli pH degeri nedeniyle biiylik dl¢iide kararlidir. Yaprakli sebzelerde hasattan
hemen sonra peroksidazlarin neden oldugu ve 6rnegin konserve isleminde haslama yOntemiyle
engellenen, enzimatik bir indirgeme (oda sicakliginda 48 saat igerisinde %350 tizerinde)
goriilmektedir. inek siitindeki C vitamini orani, bebekleri C vitamini eksikligine bagli ortaya

¢ikabilecek bir hastaliktan korumamaktadir.

Eksiklik belirtileri

C vitamini eksikligine dair klinik tablolar (skorbiit veya Moeller-Barlow hastaligi), birka¢ ay
icerisinde sinsice ortaya g¢ikar ve gizli C vitamini eksikliginden ileri gelir. Kizamik, epidemik
hepatit gibi genel hastaliklar, agir travmalar, malabsorpsiyon sendromlar1 veya ¢esitli ilaglarin (6rn.
salisilat ve tetrasiklin) uzun stireli kullanimi bu siireci biiyiik 6l¢iide hizlandirabilmektedir.

Spesifik olmayan erken semptomlar, fiziksel giiclin azalmas1 ve artan yorgunluk veya sinirlilik gibi
objektif, psikometrik islev bozukluklaridir. Sonrasinda petesi, mikrohematiiri ve (dis ¢ikarma
sonrasinda) gingivitin eslik ettigi, (agirlikli olarak fagositoz eksikligine bagli) enfeksiyona karsi
direncte azalma ve ilk once dilaltt mukozasi ve dis eti kenarlarinda tespit edilen mukoza ve deri
kanamalar1 (ekimoz ve sujilasyonlar) meydana gelir. Buna siklikla eslik eden bir sendrom da,
hipokrom, mikrositer, gogunlukla demir refraktif anemidir.

Ayn1 zamanda yaranin iyilesmesi gecikmekte ve bag dokusundaki yara izi olusumu
engellenmektedir. Bebeklerde bunun yani sira subperiostal hematomlar ve uzun kemiklerin biiylime
bolgesinde son derece agrili kanamalar (Moeller-Barlow hastali§l) meydana gelebilir. C vitamini
eksikligi, eriskinlerde oldugu gibi bebeklerde de 6liime yol agabilmektedir.

Tamamen iyilesen ciddi hastaliklarda uygulanan uygun bir askorbik asit tedavisinde de gecikmeli
etkiler beklenmemektedir.

Degisikliklerin etiyolojisi, kan plazmasinda kuvvetle azalan askorbik asit konsantrasyonu (1 mg/L
veya 6 mikromol’dan az) ve alyuvarlarda kuvvetle azalan askorbik asit konsantrasyonu (50 mg/L
veya 280 mikromol’dan az) olarak goriilebilmektedir.

Ihtiyacin  karsilanmasi, kan plazmasindaki C vitamini konsantrasyonuyla da karakterize
edilebilmektedir. Almanya Federal Cumhuriyetinde ihtiyacin giivenli olarak karsilanabilmesi i¢in
gerekli limit degerlerinin (erkeklerde 5 mg/L, kadinlarda 5,5 mg/L) nadiren altina diisiilmektedir.
Bu durum ayni zamanda gebe ve emziren kadinlar i¢in de gegerlidir. Ancak, birkag ay siiren
emzirme durumunda plazma ve siitte askorbik asit konsantrasyonlarinda diisiis sik¢a goriilmektedir.
Cok sigara icenlerde artan C vitamini ihtiyaci, geng ve orta yas eriskinlerde ¢ogu zaman

karsilanmaktadir.
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Altmigbes yas tizeri yashlar (kadinlardan daha sik olarak erkekler), diizenli olarak yiiksek alkol
tilkketen kisiler, sigara igenler, gebe ve emziren kadinlar ve tek yonlii beslenen kisiler risk gruplarini
olusturmaktadir. Uzun stireli ila¢ kullannmi da (6zellikle salisatlar, tetrasiklinler ve
kortikosteroidler) C vitamini rezervlerini azaltabilmektedir.

Akut enfeksiyon hastaliklarinda, karaciger parankiminin ciddi hastaliklarinda, agir travmalarda ve
hemodiyalizdeki C vitamini orani, kan plazmasinda ve I6kositlerde 6nemli derecede diisiis gosterir.
Plazma ve Iokositlerde azalan C vitamini konsantrasyonlari, kronik enfeksiyon hastaliklarinda,

ciddi malabsorpsiyon sendromlarinda ve son evre kanser vakalarinda meydana gelmektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler:
Emilim: Askorbik asit, konsantrasyon seviyesine bagli olarak proksimal ince bagirsakta

emilmektedir.

Dagilim: Artan tek dozla birlikte, biyoyararlanim 1 g'dan sonra % 60-75'e, 3 g'dan sonra yaklasik %
40'a, 12 g'dan sonra yaklasik % 16'ya diiser.

Biyotransformasyon: Saglikli yetiskinlerde, 0,8-1,0 mg/dL'lik plazma konsantrasyonlarinda 40-50

mg/giinliik maksimum metabolik dongiiye ulasilmaktadir. Giinliikk toplam devir yaklagik 1
mg/kg'dir. Agiz yoluyla asir1 yiiksek doz aliminda yaklasik 3 saat sonra kisa siireliginde 4,2

mg/dL'ye kadar plazma konsantrasyonlarina ulagilir.

Eliminasyon:

Emilmeyen kismin cogu ise kalin bagirsak florasi tarafindan CO: ve organik asitlere
parcalanmaktadir. Askorbik asit bu kosullar altinda % 80'den fazlas1 degismemis olarak idrar
yoluyla atilmaktadir. Yar1 omrii ortalama 2,9 saattir. Renal eliminasyon, glomeriiler filtrasyon ve
ardindan proksimal tiibiilde yeniden emilim yoluyla gerceklesmektedir. Ust smr
konsantrasyonlar1 saglikli yetiskin erkeklerde 1,34 +/- 0,21 mg iken saglikli yetiskin kadinlarda
1,46 +/- 0,22 mg askorbik asit/dL plazmadir. Giinde yaklasik 180 mg'lik yiiksek bir alimdan sonra,
toplam viicut askorbik asit icerigi en az 1,5 g olmaktadir. Askorbik asit, viicudun hipofiz, adrenal

bez, lens ve beyaz kan hiicreleri gibi kisimlarinda birikmektedir.

Askorbik asit anne siitiine geger.
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Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Askorbik asitin intravendz uygulamasi genellikle emilim sorunlarmmi ortadan kaldirarak
ongoriilebilir bir plazma konsantrasyonu saglar, plazmada doza bagl olarak doz ile Cmaks arasinda

dogrusal bir iliski gézlemlenebilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Geleneksel giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik
potansiyel ve iireme toksisitesi ¢alismalarina dayali olan insanlara yonelik 6zel bir tehlike ortaya
koymamaktadir.

Subkronik ve kronik toksisite

Siganlar iizerinde yapilan subkronik ve kronik incelemelerde maddeye bagh etkiler saptanmamustir.

Mutajenisite

Fareler iizerinde yapilan uzun donem c¢alismalarda tiimoral bir potansiyele dair belirtiler
gozlenmemistir.

Hiicre kiiltlirleri iizerinde yapilan caligmalar veya hayvan deneylerinde, terapdtik doz alaninda

mutajen bir etki olduguna dair belirtilere rastlanmamuistir.

Ureme toksisitesi
Iki hayvan tiirii iizerinde giinliik maksimum 1000 mg/kg dozlarla yapilan arastirmalarda fetotoksik
etkiler saptanmamustir.

Askorbik asit anne siitiine gecer ve basit diflizyon ile plasenta bariyerini agsmaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum hidrojen karbonat

Enjeksiyonluk su
6.2. Gecimsizlikler

Askorbik asit giiclii bir redoks potansiyeline sahiptir. Diger ilaglarin eszamanli kullanim1 halinde

kimyasal gecimlilik bireysel olarak kontrol edilmelidir.
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6.3 Raf omri
24 aydir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altinda oda sicakliginda, 1siktan koruyarak, ambalajinda saklaymiz. Eger ¢okelti igerirse

¢Ozeltiyi kullanmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
STERIV-C ampul karton kutuda, 10 veya 100 adet amber renkli, tip I cam malzemeden yapilmis,

5 mL’lik ampul olarak sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Icerisinde koruyucu madde olmayan enjeksiyon ¢ozeltisi tek kullanim i¢in 6ngoriildiigiinden {iriin
acildiktan sonra derhal kullanilmalidir. Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi
Atiklarin Kontrolii” ve “Ambalaj Atiklarimin Kontrolii” yonetmeliklerine uygun olarak imha

edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
TFLL Ila¢ Gida Takviyeleri ve Kozmetik Uriinleri San. Dis Tic. Ltd. Sti.

Adresi: Barbaros Mh. Kardelen Sok Palladium Tower No:2/10-33 Atasehir / Istanbul
Telefon: (0216) 687 0953

Faks: (0216) 687 0303

e-mail: info@tfllpharma.com

8. RUHSAT NUMARASI
12.06.2026 - 2026/183

9. ILK RUHSAT TARIHIi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
1k ruhsat tarihi: 12.06.2026

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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