KULLANMA TALIMATI

SELOVITA-C 500 mg/5 mL IM/IV/SC enjeksiyonluk ¢ézelti iceren ampul
Kas icine, damar icine veya deri altina uygulanir.
Steril-Apirojen

Etkin madde: Her bir ampul (5 ml) 500 mg C Vitamini (askorbik asit) igerir.
Yardimci maddeler: Metil paraben, propil paraben, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su.

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

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

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. 1la¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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SELOVITA-C nedir ve ne icin kullanilir?

SELOVITA-C’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SELOVITA-C nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SELOVITA-C’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. SELOVITA-C nedir ve ne i¢in kullamhr?

e Her ampul 500 mg C vitamini igerir.
e SELOVITA-C 5 ml'lik seffaf cam ampuller icerisinde, her kutuda 5 adet ampul igeren

ambalajlarda sunulur.

SELOVITA-C, C Vitamininin akut eksikliginde veya agizdan kullanimmin miimkiin
olamadig1 durumlarda (Ornegin yara iyilesmesi, yaniklar, iltithap olusturan mikrobik
hastaliklar, travma, tiroid zehirlenmesi ve ameliyat sonrasinda) kullanilir. Ayrica idyopatik
methemoglobinemi (bir tiir kan hastalig1) tedavisine yardimei olarak kullanilir.

2. SELOVITA-C’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SELOVITA-C’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

C vitaminine veya SELOVITA-C nin igerigindeki diger maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

Hiperoksaliiri (idrarda oksalik asitin normalden fazla bulunmasi) durumunuz varsa,

Asidiiri (idrarin asidik olmasi) ya da idrar pH sinin normal olup idrarda oksalik asitin
bulunmasi durumunun eslik ettigi bobrek taginiz varsa.
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SELOVITA-C’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Bobrek sorununuz varsa,

e (esitli tiirlerde kansizliginiz (akdeniz anemisi, sideroblastik anemi, orak hiicreli anemi)
varsa, Ozellikle karacigerde olmak iizere baslica organlarinizda demir birikmesi
(hemokromatoz) varsa, kanimizdaki alyuvar miktar1 artmigsa (polisitemi) veya
16semiyseniz (kan hiicrelerinin kanseri)

e GO6PD (glukoz-6-fosfat dehidrogenaz) enzim eksikliginiz varsa (bu eksiklik kan sekeri
metabolizmasinda hayati Onem tagiyan bir enzimin eksik olmasi veya yeterince aktif
olamamasidir)

= Kalp veya akciger hastaliginiz varsa,

* Seker hastaliginiz varsa (C vitamini idrarda seker testi sonuglarinda yanlisliklara neden
olabilir. Testten birka¢ giin 6nce C vitamini kullanim1 kesilmelidir)

« Ilerlemis kanser hastaligimz varsa,

» Sigara i¢iyorsaniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

SELOVITA-C’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve igecek ile etkilesimi yoktur, ancak
SELOVITA-C ile tedaviniz sirasinda alkol kullanmayiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

C vitamini anne karnindaki yavruya gecer. Doktorunuz SELOVITA-C nin size olan yararinin
olas1 sakincalarindan fazla oldugunu diisiiniirse ila¢ kullanilabilir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

C vitamini anne siitiine gegmektedir. Doktorunuz SELOVITA-C 'nin size olan yararmin olasi
sakincalarindan fazla oldugunu diisiiniirse ila¢ kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanim

SELOVITA-C’nin ara¢ ve makine kullanim1 iizerine olumsuz etkisi yoktur.
SELOVITA-C'nin iceriginde bulunan bazi yardimecr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi {iriin her 5 ml’lik dozunda yaklasik 66 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz 6nilinde bulundurulmalidr.

SELOVITA-C, metil paraben ve propil paraben igeriginden dolay1 alerjik tepkilere
(muhtemelen gecikmis) ve beklenmedik bicimde bronglarin daralmasina sebebiyet verebilir.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda SELOVITA-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 pihtilasmasini dnleyen ilaglar

» Kansizlik tedavisinde kullanilan demir ilaglar

» Desferrioksamin (asir1 demir yiikii hastalifinin tedavisinde kullanilan bir ilag)

 Izoprenalin (sempatik sinir sistemini uyaric1 bir ilag)

» Disiilfiram (alkol bagimlili1 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)

e Aspirin

» Sara tedavisinde kullanilan ilaglar (6r. fenitoin)

= Bir antibiyotik olan tetrasiklin

- lstah baskilayicilar

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. SELOVITA-C nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

Doktorunuz hastali§iniza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecektir. Yetiskinlerde giinde
1 ya da 2 kez 100-250 mg olarak onerilmektedir. Siddetli durumlarda 1-2 grama kadar dozlar
uygulanabilir.

Ozel doz talimatlart

Idyopatik methemoglobinemide, béliinmiis halde giinliik 300-600 mg dozlar tavsiye
edilmektedir.

Uygulama yolu ve metodu:

SELOVITA-C kas icine (IM), deri altina (SC) ya da damar icine (IV) verilebilir. Kas igine
(IM) uygulama tercih edilir. Damar i¢ine (IV) uygulama yapilirken yavas infiizyonla
uygulanmalidir ¢iinkii hizli intravendz enjeksiyon gegici olarak sersemlige neden olabilir.
SELOVITA-C uygulamas1 doktorunuz ya da hemsireniz tarafindan gergeklestirilecekt

Degisik yas gruplari: Cocuklarda kullanimi:
Askorbik asit eksikliginin tedavisinde genel doz uygulamasi giinliik 100 mg ila 300 mg 'dir.
Yashlarda kullanima:

Yaslilarda kullanimina iliskin 6zel bir doz uygulamasi yoktur, yetiskinlerinki gibidir.
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Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Kronik olarak hemodiyalize giren hastalara Onerilen doz 100-200 mg/giin’diir. Bobrek
islevleri bozulmus veya bdbrek tas1 ykiisii olan hastalara SELOVITA-C verilirken dikkatli
olunmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.
Eger SELOVITA-C 'nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SELOVITA-C kullandiysamz:

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

SELOVITA-C "den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

SELOVITA-C’yi kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

Doktorunuz ya da hemsireniz ihtiyaciniz olan C vitaminini almaniz1 saglayacaktir. Bu konu
hakkinda daha fazla bilgi edinmek isterseniz doktorunuzla konusunuz.

SELOVITA-C ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

SELOVITA-C ile tedavi sonlandirildiginda olumsuz bir etki beklenmemektedir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SELOVITA-C 'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SELOVITA-C’yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

» Dokiintii, kasinti, nefes almada giicliik, gogiiste darlik, agiz, yiliz, dudak ve dilde sisme
gibi alerjik reaksiyonlar

e Bobrek tasi olusumu, hiperoksaliiri (idrarda asir1 miktarda oksalat bulunmasi), idrar
yapmada giicliik, ditirez (idrar itrah hizinda, dolayisiyla hacminde artma)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

» Mide krampi, ishal, bulant1 ya da kusma
» Kol ve bacaklarda duyarlilik, agri, ates ya da sislik
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Enjeksiyon bolgesinde ciddi reaksiyonlar, agri, sislik Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil
tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

* Bas agrisi, bas donmesi ya da sersemlik, yorgunluk, uyku bozuklugu
* Flushing (al basmasi) ya da kizariklik

Bunlar SELOVITA-C ’nin hafif yan etkileridir.

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 “Ila¢ Yan Etkileri 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. SELOVITA-C’nin Saklanmasi

SELOVITA-C’yi c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.
25 °C'nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SELOVITA-C yi kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, SELOVITA-C'yi
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:  HAVER FARMA lla¢ A.S.
Acarlar Mah. 74. Sok.
Acarkent Sitesi B742 No.:17/1
Beykoz / Istanbul
Tel: 0216 324 38 38
Faks: 0216 317 04 98

Uretici: Osel Ilag San. Ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Marag Cad. No: 52
Beykoz / ISTANBUL
Tel: 0216 320 45 50
Fax:0216 320 45 56

Bu kullanma talimati 22/09/2016 tarihinde onaylanmigstir.
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