KISA URUN BILGIiSi

1.  BESERI TIBBi URUNUN ADI
ASCORVIT 500 mg/5 mL enjeksiyonluk ¢ozelti
Steril

2.  KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her bir ampul (5 mL) 500 mg C vitamini (askorbik asit) igerir.

Yardimc1 maddeler:

Metil paraben (E218) 4 mg

Propil paraben (E216) 0,5mg

EDTA disodyum 2,5mg

Sodyum hidroksit k.m. (pH ayarlayici)

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3.  FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti.
Seffaf cam ampul igerisinde steril ve berrak, renksiz ila sar1 renkte, partikiil icermeyen ¢ozelti

4.  KLINIK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
- Ciddi C vitamini eksikliginde,
- Oral kullanimin 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:

Eriskinler 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 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 arasi ¢gocuklarda 80 mg/giin parenteral C vitamini kullanilir.
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Yaslilar:
Ozel bir dozaj gerekliligi dnerilmemistir.

Uygulama sekli:
Intramiiskiiler ya da intravendz yoldan verilir. Intramiiskiiler yoldan uygulama tercih edilir.

Intravenéz yoldan uygulama yapilirken yavas infiizyonla uygulanmalidir. Hizli intravendz
enjeksiyon gegici olarak sersemlige neden olabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
Dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Ozel bir doz Onerisi verilmemistir.

Pediyatrik 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 arasi ¢gocuklarda 80 mg/giin parenteral C vitamini kullanilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilar i¢in 6zel doz tavsiyesi bulunmamaktadir.

4.3.

44.

Kontrendikasyonlar

Askorbik asit ve icerdigi maddelerin herhangi birine kars1 asirt duyarlilik reaksiyonu
oldugu bilinen kisilerde kullanilmamalidir.

Hiperoksaliiride kullanilmamalidir.

Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Tiim kaynaklara bagli akut ve kronik C vitamini alim1 9-13 yas aras1 ¢ocuklarda>1200
mg/giin, 14-18 yas aras1 geng erigkinlerde> 1800 mg/giin ve yetiskinlerde> 2000 mg
oldugunda advers etki riskini artirir.

Bobrek yetmezligi olanlar C vitamininin toksik etkilerine diisiik dozlarda duyarl olabilirler
ve lirlin dikkatli kullanilmalidir.

C vitamini, demir absorbsiyonunu artirdigindan yiiksek dozlar, talasemi, polisitemi, [6semi
ya da sideroblastik anemili hastalarda tehlikeli olabilir. Asir1 demir yiikii hastaligi
durumunda, askorbik asit alim1 minimumda tutulmalidir.

Askorbik asitin yiiksek dozlarmin, orak hiicreli anemi hastalarinda orak hiicre krizleri ile
iligkili oldugu ortaya konulmustur.
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e Kronik olarak yiliksek dozda askorbik asit kullanimi, ilacin metabolizmasinin artmasina
neden olabilir. Dolayisiyla dozaj ani olarak azaltildiginda yoksunluk belirtileri gelisebilir.
Boyle bir durumda yiiksek dozaja geri doniilmeli ve dozaj daha yavas sekilde
azaltilmalidir.

e Yiiksek potensli vitaminler ¢ok hizli infiize edildiginde kimyasal iritasyona bagl olarak
damar boyunca agr1 ve nadiren tromboflebit gelisebilir. Bu nedenle ¢ozelti yavas olarak
infiize edilmelidir ve inflizyon siiresince ekstravazasyondan sakinmak icin dikkatli
olunmalidir. Tiim parenteral ¢ozeltiler i¢cin gegerli oldugu gibi, 6zellikle kalp ve akciger
hastalarinda dolagim sistemine asir1 yiik bindirmemeye 6zen gosterilmelidir.

e Askorbik asitin diyabetojenik etkisi hala tartismalidir. Bununla birlikte uzun doénem
ASCORVIT tedavisi alan hastalarda kan glukoz konsantrasyonu, 6zellikle tedavinin
baslangi¢c doneminde periyodik olarak izlenmelidir.

e Teorik olarak askorbik asitin yiiksek dozlari, iirik asit atilimi1 tizerindeki etkisinden dolay1
duyarli hastalarda gut artritine neden olabilir.

e Askorbik asitin hizla ¢ogalan ve genis seklide yayilmis tiimorleri siddetlendirebildigi
diistiniilmektedir. Bu nedenle ilerlemis kanserlerde askorbik asit recete edilirken dikkatli
olunmalidir.

e Bagska tek vitamin veya multivitamin preparatlari, diger baska ilaclar alan veya tibbi bakim
altindaki hastalar bu iirlinii almadan 6nce bir saglik profesyoneline danigsmalidir (bkz.
bolim 4.5 ve 4.9).

Okzalat nefropatisi, nefrolitiyazis ve renal yetmezlik

Uzamis yliksek doz C vitamini kullanimi okzalat nefropatisine yol agabilir. Renal yetmezlikte,
nefrolitiyazisde, yash ve 2 yas altindaki ¢ocuk hastalarda C vitamini kullanirken okzalat tasi
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 acabileceginden dikkatli
kullanilmalidir.

Hemakromatozis
Desferooksamin yan etkilerini ve toksisitesini arttirabileceginden dikkatli kullanilmalidir.

Laboratuvar Test interferansi
Glukoz oksidaz ve bakir siilfat kullanilarak gergeklestirilen glukoz 6l¢timlerinde, nitrit ve bilirubin
tayinleri ve 16kosit sayiminda yanlis pozitif ve negatif sonuglara yol acabilir.

Bu tibbi iiriin her 5 mL’lik dozunda 72,24 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in gbz 6niinde bulundurulmalidir.
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ASCORVIT, metil paraben (E218) ve propil paraben (E216) iceriginden dolay1 alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) ve istisnai olarak bronkospazma neden olabilir.

4.5.  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Tekil bilesenler i¢in literatiirde gesitli potansiyel etkilesimler bildirilmektedir. Bu nedenle baska
herhangi bir ilag kullanan, besin takviyesi alan veya tibbi tedavi géren hastalar bu iirlinii almadan
once bir hekime ya da saglik profesyoneline danigsmalidir.

Ilac etkilesimleri
Varfarin: Yiiksek dozlarda askorbik asit varfarinin etkililigini engelleyebilir.

Dikumarol: Askorbik asit alimindan sonra protrombin zamaninin kisaldigi istisnai bir vaka
mevcuttur.

Disiilfiram: Askorbik asitin kronik veya yiiksek dozlarda kullanimi disiiframin etkililigini
engelleyebilir.

Desferrioksamin: Askorbik asit, 6zellikle kalpte, kardiyak yetersizlige neden olacak sekilde doku
demir toksisitesini artirabilir

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

Indinavir (proteaz inhibitorleri): Yiiksek doz C vitamini indinavir serum konsantrasyonunu
anlamli bi¢imde diisiirdiiglinden, indinavirin etkililigini engelleyebilir.

Etinilestradiol: Giinlik 1 gram dozajda askorbik asit, oral kontraseptif preparatlardan
etinilestradioliin biyoyararlanimini artirir Ki bu da etinilestradiolden kaynaklanan advers etkileri
artirabilir. Askorbik asit ile tedavide es zamanli etinilestradiol kullaniliyorsa hasta etinilestradioliin
advers etkileri bakimindan izlenmelidir.

Asetilsalisilik asit: Es zamanli kullanim halinde askorbik asitin idrarla atiliminda artma,
asetilsalisilik asitin atiliminda ise azalma meydana gelir. Asetilsalisilik asitin, askorbik asit
absorbsiyonunu yaklasik 1/3 oraninda diisiirdiigii bulunmustur. Bu etkiler doza bagl etkilerdir ve
kronik olarak yliksek 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.

[zoprenalin: Izoprenalinin kronotropik etkisi, askorbik asit ile es zamanli verildiginde azalir.
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Alkol: Alkol tiikketimi askorbik asitin kandaki seviyelerini azaltir. Es zamanli kullanimin etkileri
bilinmemektedir.

Meksiletin: Askorbik asitin yiiksek dozlari ile meksiletin e zamanli uygulandiginda meksiletinin
renal atilimi hizlanabilir.

Barbitiiratlar (Primidon): Barbitiiratlar (primidon) ile es zamanl verildiginde, askorbik asitin
iiriner atilimi artabilir.

Amfetamin ve trisiklik antidepresanlar: Askorbik asit, amfetaminlerin ve trisiklik
antidepresanlarin renal tiibiiler reabsorbsiyonunu diigiirmiistiir.

Flufenazin ve diger fenotiyazinler: Askorbik asitin fenotiyazinlerin terapotik etkisini diisiirdiigi
rapor edilmistir. Flufenazin konsantrasyonu da diisebilir.

Kortikosteroidler: Kortikositeroidler C vitamini oksidasyonunu artirir. Ancak klinik olarak
anlaml1 degildir.

Tetrasiklinler: Tetrasiklinler C vitamininin hiicre i¢i metabolizmasim1 ve bobrek tubuliisleri
seviyesinde geri emilimi inhibe etmektedir.

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

Alliminyum: Aliiminyum ile birlikte alinan yiliksek dozdaki C vitamini, alliminyumun tekrar
emiliminde artigsa neden olabilir. Bu etkilesim normal bobrek fonksiyonuna sahip kisilerde klinik
olarak anlamli bulunmamustir.

Teorik olarak; yliksek dozlardaki C vitamini idrarin asitlesmesine, dolayisiyla asidik 6zellikteki
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/Takviveleri ile etkilesimler

Demir: C vitamini, demir eksikligi olan kisilerde demir emilimini artirabilir. Demir diizeylerindeki
kii¢iik kademeli artislar kalitsal hemokromatozis bulunan olgularda ya da bu hastaligin heterozigot
tagiyicilarinda asir1 demir yiikiinii siddetlendirebileceginden 6nemli olabilir.

Laboratuvar etkilesimleri

C vitamini gii¢lii bir indirgeyici ajan oldugundan (elektron dondrii), idrar ve serumda glikoz,
kreatinin, karbamazepin, iirik asit ve inorganik fosfat analizleri ve feceste gizli kan analizi gibi
oksidasyon-indirgeme reaksiyonlar1 iceren laboratuvar testlerinde kimyasal etkilesime neden
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olabilir. Indirgeyici 6zelliklere baglh olmayan spesifik testler kullanilmas1 veya diyetle alinan
ekstra C vitamininin kesilmesi istenmeyen etkilesimleri Onleyecektir. C vitamininin testle
etkilesimde bulunup bulunmadigin1 belirlemek i¢in {ireticinin verdigi bilgilere bakiniz.

C vitamini idrar ve kan glikozunu 6l¢en testlerle etkilesime girerek hatali okumalara neden olabilir
ancak kan glikoz diizeyleri lizerinde etkisi yoktur. C vitamininin etkilesime girip girmedigini
belirlemek ve okumalarda dogrulukla ilgili kilavuz bilgiler almak i¢in 6l¢iim cihazi veya test
kitinin kullanma talimatina bakiniz.

C vitamini, serum transaminazlar ve laktik dehidrogenazin otoanalizor cihaziyla tayininde engel
olusturur. Gizli kan ve serum teofilin seviyeleri tayini i¢cin uygulanan bazi testleri etkileyebilir.

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 dugiiriir. 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.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde gergeklestirilen calismalar gebelik ve/veya dogum ve/veya dogum sonrast
gelisim {izerindeki etkiler agisindan yetersizdir (bkz. Béliim 5.3). Insanlar icin potansiyel risk
bilinmemektedir. ASCORVIT, hekim tarafindan gerekli goriilmedikge gebelik déneminde
kullanilmamalidir.

C vitamini, 6nerilen dozda alindiginda gebelik sirasinda giivenilir kabul edilmektedir. Ancak,
gebelik sirasinda C vitamini tedavisinin riskini degerlendiren yeterli kontrollii insan ¢aligmalari
olmadig1 i¢in, iiriin gebelik sirasinda yalnizca hekim tarafindan Onerildiginde kullaniimalidir.
Kronik doz agimu fetiis i¢in zararli olabileceginden, 6nerilen doz asilmamalidir.

Laktasyon donemi

Askorbik asit anne siitiine gecer. Yiiksek dozda alinmasinin bebege zarar verici etkisi olup
olmadig1 bilinmemektedir, ancak teorik olarak bu miimkiindiir. Bu nedenle emziren annelerin
beklenen yarar potansiyel riskten fazla olmadik¢a maksimum giinliikk gereksinimi asmamalari
onerilmektedir.
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Ureme yetenegi/Fertilite
Normal endojen diizeylerde C vitamininin insanlarda advers lireme etkilerine neden olduguna dair
bir kanit yoktur. ASCORVIT’in iireme yetenegini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

4.7.  Arac ve makine kullammm iizerindeki etkiler
ASCORVIT’in ara¢ ve makine kullannmma olumsuz etkisi yoktur ya da ihmal edilebilir
diizeydedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikliklara dayanarak yapilir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100, <1/10); yaygmn olmayan (>1/1.000, <1/100); seyrek
(>1/10.000, <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Uriin kullanimmin onaylanmasindan sonra asagidaki advers reaksiyonlar tanimlanmistir. Bu
reaksiyonlar goniillii olarak bildirildiginden, olaylarin sikligini giivenilir bir sekilde tahmin etmek
olas1 degildir.

Kan ve lenf sistemi hastahklar::
Cok seyrek: Tavsiye edilen dozun iizerinde kullanildiginda G6PD (Glikoz-6-fosfataz eksikligi)
olan hastalarda hemoliz

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

Nadiren gozlenen ve ilgili laboratuvar bulgular1 ve klinik belirtiler ile saptanan asir1 duyarlilik
reaksiyonlart:
- alerjik astim sendromunu
- dokiinti, tirtiker, alerjik 6dem ve anjiyoddem, priirit ve kardiyo respiratuvar distres gibi
semptomlarin goriildigii hafif ila orta derecede cildi, solunum yolunu, gastrointestinal
kanal1 ve kardiyovaskiiler sistemi etkileyen reaksiyonlari igermektedir.

Sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Bas agrisi, bag donmesi, yorgunluk, uyku bozuklugu

Gastrointestinal hastaliklar
Cok seyrek: Ishal, mide bulantisi, kusma, abdominal agri, dispepsi

Deri ve deri alti1 doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Flushing (al basmasi) ya da kizariklik
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Kas-iskelet bozukluklar, bag doku ve kemik hastahiklari
Seyrek: Kol ve bacaklarda duyarlilik, agr1, ates ya da sislik

Bobrek ve idrar hastaliklar

Seyrek: Idrar yapmada giigliik

Bilinmiyor: Diiirez, hiperoksaliiri ve bobrek tasi olusturma potansiyeli bulunan kisilerde veya
tavsiye edilen dozun lizerinde kullanildiginda bobrek tast olusumu

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahiklar
Bilinmiyor: Enjeksiyon ve infiizyon bdlgesi reaksiyonlari.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk 6nem

tasimaktadir. Raporlanma yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir siipheli 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
Bu diriiniin  6nerildigi gibi kullanildiginda asir1 doza yol agabildigine dair hi¢bir kanit
bulunmamaktadir.

Diger tiim kaynaklardan C vitamini alim1 dikkate alinmalidir.

Klinik bulgular ve semptomlar, laboratuvar bulgular1 ve doz asiminin sonuglari oldukca
degiskendir, bireyin yatkinlig1 ve ¢evre kosullarina dayanmaktadir.

C vitamini agiminin genel tablosunda diyare, bulanti ve kusma dahil gastrointestinal
rahatsizliklarda artig goriilmektedir.

Bu semptomlarin ortaya ¢ikmasi halinde tedavi kesilmeli ve semptomatik tedavi yapilmalidir.

5.  FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grup: Askorbik asit (Vitamin C) (Yalin)
ATC kodu: A11GAO1

C vitamini kolajen, karnitin ve norotransmitter biyosentezinde yer alan c¢esitli enzimler i¢in
kofaktordiir; suda ¢oziinebilen bir antioksidandir ve besinsel hem olmayan demirin gastrointestinal
emilimini arttirir. Viicudun diigiik C vitamini depolama kapasitesinden dolay1, insanlarin yeterli
miktarda C vitaminini diizenli bir sekilde almas1 gereklidir.
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Marjinal eksikligi, yorgunluk, sagliksiz hissetme, konsantrasyon bozuklugu ile sonuglanirken,
siddetli eksikligi kolajen yapilarin zayiflamasina yol agarak dis kayiplari, eklem agrilar1 ve bag
doku hastaliklar1 (bozulmus kemik biiyiimesi ve dengesiz ossifikasyon), yara iyilesmesinde
gecikme ve bagisikligin kotlilesmesiyle sonuglanmaktadir.

C vitamini ve metaboliti olan dehidroaskorbik asit, bir¢ok enzimatik reaksiyona katilan ve C
vitamini etki spektrumunun temelini olusturan geri dontistimlii bir redoks sistemini olusturur. C
vitamini, insan serumunda suda ¢6ziinebilen baslica antioksidandir ve plazma lipidleri ve niikleik
asitlerinin normal metabolizmasi sirasinda ortaya ¢ikan serbest radikallerin yani sira toksinlere ve
cevre kirletici maddelere (Or. sigara) maruziyete bagli hasardan korunmasinda 6ncii rol oynar. C
vitamini saptanabilir perooksidatif hasara kars1 tiim lipid siniflarin1 tamamen koruyabilen tek
endojen antioksidandir.

C vitamini, bir dizi hidroksilasyon ve amidasyon reaksiyonunda elektronlari indirgeyici esdegerler
saglayan enzimlere aktararak bir kofaktor olarak calisir.

C vitamininin insan viicudu i¢in 6nemi, en acgik sekilde klinik olarak belirgin C vitamini
eksikliginde, yani skorbiitte goriiliir. C vitamini islevsel olarak aktif kolajenin gelistirilmesinde
gerekli olan prolinden hidroksiprolinin iiretilmesinde 6nemli bir rol oynar. Skorbiitte goriilen
gecikmis yara iyilesmesi, kemik biiyltimesi rahatsizliklari, vaskiiler kirilganlik ve dentin olusumu
hastaliklar1 gibi semptomlar bozulmus kolajen olusumunun sonucudur.

Ayrica, plazma ve 16kositlerdeki C vitamini konsantrasyonlari infeksiyon ve stres durumunda hizli
bir sekilde diiser. C vitamini l16kosit ve makrofaj fonksiyonlari, nétrofil motilitesi, fagositoz,
antimikrobiyal aktivite, interferon sentezi, alerjik reaksiyonlar gibi hiicre aracili immiin yanitlar
ve tiim viicut acikliklarinin kaplanmasi ve infeksiyonlara kars1 derinin sagladig: fiziksel bariyer
icin 6nemli olan kolajen ile beraber, kolajen sentezi ve yara iyilesmesi i¢in gereklidir. C vitamini,
hiicrelerin redoks biitiinliiglinlin stirdiiriilmesine katkida bulunur ve bdylece onlar1 solunum
patlamasi esnasinda ve inflamatuar yanitta meydana gelen reaktif oksijen tiirlerine kars1 korur. C
vitamini antiviral 6zelliklere sahiptir. C vitamininin tiim bu farkli 6zellikleri immiin fonksiyonlari
destekleyici roliine katki saglar. Artmig C vitamini aliminin infeksiyon riski tasiyan bir¢ok grupta
yarar sagladig1 ve soguk alginliginin siddeti ve siiresinin azalttig1 gosterilmistir.

Ozet olarak, C vitamini (askorbik asit) dnemli bir suda ¢dziinebilen vitamin ve antioksidandir.

Viicudun diisiik C vitamini depolama kapasitesinden dolayi, insanlarin yeterli miktarda C
vitaminini diizenli bir sekilde almas1 gereklidir.
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5.2.  Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Askorbik asit, agirlikli olarak ince bagirsagin iist kisminda sodyuma bagimli aktif transport
mekanizmasi yoluyla emilir. Askorbik asit yiiksek konsantrasyonlarda bulundugunda, emilim
pasif difiizyon yoluyla olur. 180 mg’a kadar varan dozlarin agiz yoluyla verilmesinden sonra, %70-
90’a varan oranlarda emilir. 1-12 g gibi dozlarin verilmesinden sonra ise emilen askorbik asit orani
yaklasik olarak %50°den %15’¢ diiser, ancak mutlak olarak emilen madde miktar1 artmaya devam
eder.

Dagilim:
Askorbik asitin plazma proteinlerine baglanma oram1 yaklagik olarak %24’tlir. Serum

konsantrasyonlart normal olarak 10 mg/L’dir (60 umol/L). 6 mg/L’nin (35 pumol/L) altindaki
konsantrasyonlar, C vitamini aliminin her zaman yeterli diizeylerde olmadigimi gosterir. 4
mg/L’nin (20 pmol/L) altindaki konsantrasyonlar ise, vitamin aliminin yetersiz oldugunu gosterir.
Klinik askorbik asit eksikliginde ise serum konsantrasyonlar1 2 mg/L’nin (10umol/L) altindadir.

Biyotransformasyon:

Askorbik asit, dehidroaskorbik asit tizerinden kismen oksalik aside metabolize edilir. Ancak, asiri
miktarlarda alindiginda askorbik asit biiyiik oranda degismemis bigimde idrar ve diskiyla atilir.
Askorbik-asit-2-stilfat da bir metabolit olarak idrarda bulunur.

Eliminasyon:
Fizyolojik viicut depolar yaklagik olarak 1500 mg’dir. Askorbik asitin atilimi; yar1 6mrii, verilme

sekli, verilen miktar ve emilim hizi ile iligkilidir.

Intravendz yolla 500 mg sodyum askorbat verilmesinden sonra, yar1 dmrii yaklasik olarak 6 saattir.
1-3 g miktarlarda C vitamini alindiginda, ana atilim yolu bobreklerdir. 3 g’1 asan dozlarda ise artan
miktarlar de§ismemis bicimde digk ile atilir.

5.3  Klinik dncesi giivenlik verileri

Bu iirlinle ilgili spesifik caligmalar gergeklestirilmemistir. Tek ve tekrarli doz toksisitesi,
genotoksik, karsinojen potansiyeli, lireme toksisitesi ¢aligmalarina dayanan klinik 6ncesi veriler
insanlar i¢in 6zel bir risk ortaya koymamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Metil paraben (E218)

Propil paraben (E216)

EDTA disodyum

Sodyum hidroksit (pH ayarlayici)
Enjeksiyonluk su
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6.2. Gecimsizlikler
Gecimsizlik ¢aligmalart bulunmadigindan, bu iiriin diger ilaglar ile karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altinda oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Renksiz Tip I cam ampullere doldurulmus triin, 5 mL’lik 5 adet ampul igeren plastik tasiyici
blister ile birlikte karton kutu i¢inde ambalajlidir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Haver Trakya ila¢ San. ve Tic. A.S.

Ulas OSB Mah. D100 Cad. No:28/1, Ergene 2 OSB
Ergene/TEKIRDAG

Tel: (0282) 655 55 05

8.  RUHSAT NUMARASI
2018/268

9. ILK RUHSAT TARIiHI/RUHSAT YENIiLEME TARIiHI
ik ruhsat tarihi: 15.05.2018
Ruhsat yenileme tarihi:18.10.2022

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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