KULLANMA TALIMATI

ACMEL 500 mg / 5 ml im/iv Enjeksiyonluk Cozelti
Kasa veya damar icine uygulanir.

Steril

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

o  Yardimci madde(ler): Sodyum bikarbonat ve enjeksiyonluk su.

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

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

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

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Butalimattayazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ACMEL nedir ve ne icin kullanilir?

2. ACMEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ACMEL nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ACMEL’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. ACMEL nedir ve ne i¢cin kullanilir?
e Her bir ampul 500 mg C vitamini igerir.

e ACMEL 5 ml’lik seffaf cam ampuller igerisinde, her kutuda 5 adet ampul igeren

ambalajlarda sunulur.

e ACMEL, ciddi C vitamini (Askorbik asit) eksikliginde,
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e Agizdan kullanimimin yetersiz oldugu, miimkiin olmadig1 veya sakincali oldugu

durumlarda C vitamini eksikliginin giderilmesi veya dnlenmesinde kullanilir.

2. ACMEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ACMEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e (C vitaminine veya ACMEL’in igerigindeki diger maddelerden herhangi birine kars1 asiri
duyarliliginiz varsa,

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

ACMEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

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

e Bobrek sorununuz varsa; Okzalat nefropatisi (bobrek yetmezligi),nefrolitiyazis (bobrek
tas1) renal yetmezlik ( diyaliz ihtiyaci durumu ) varsa

e (esitli tiirlerde kansizliginiz (Akdeniz anemisi, sideroblastik anemi, orak hiicreli anemi)
varsa, Ozellikle karacigerde olmak iizere baslica organlarinizda demir birikmesi
(hemokromatoz) varsa, kaninizdaki alyuvar miktar1 artmigsa (polisitemi) veya kan
hiicrelerinin kanseriyseniz (16semi),

e  Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz (G6PD) enzim eksikliginiz varsa (bu eksiklik kan sekeri
metabolizmasinda hayati énem tasiyan bir enzimin eksik olmasi veya yeterince aktif
olamamasidir),

e Kalp veya akciger hastaliginiz varsa,

e Seker hastaliginiz varsa (C vitamini idrarda seker testi sonuglarinda yanligliklara neden
olabilir. Testten birkag giin 6nce C vitamini kullanimi1 kesilmelidir),

e Ilerlemis kanser hastaligimiz varsa,

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.
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ACMEL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve i¢ecek ile etkilesimi yoktur, ancak ACMEL ile

tedaviniz sirasinda alkol ve sigara kullanmayiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

C vitamini anne karnindaki bebege gecer. Doktorunuz ACMEL’in size olan yarariin
sakincalarindan fazla oldugunu diisiiniirse ilag kullanilabilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
C vitamini anne sitiine ge¢mektedir. Doktorunuz ACMEL’in size olan yararinin olasi

sakincalarindan fazla oldugunu diisiiniirse ilag kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

ACMEL’in arag¢ ve makine kullanimi iizerine olumsuz etkisi yoktur.

ACMEL’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her “doz”unda 64,89 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum

diyetinde olan hastalar i¢in géz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

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

e  Dogum kontrol haplari.

e Varfarin ve dikumarol gibi agizdan alinan kan pihtilasmasini dnleyen ilaglar.

e Kansizlik tedavisinde kullanilan demir ilaglari.

e Desferrioksamin (asir1 demir yiikii hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Siklosporin: ( iltthabi romatizmal hastaliklarin tedavisinde ve organ nakillerinde
kullanilan Bagisiklik sistemi iizerinde etkili ila¢ ) C vitamini de dahil olmak iizere
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antioksidan takviyesi kandaki siklosporin seviyelerini azaltabilir.

e Indinavir (proteaz inhibitdrii- HIV viriisii tedavisi i¢in kullanilan antiviral bir ilag): Yiiksek
doz C vitamini indinavir serum konsantrasyonunu anlamli bi¢imde diisiirebileceginden
indinavirin etkililigini engelleyebilir

e izoprenalin (sempatik sinir sistemini uyarici bir ilag).

e Disiilfiram (alkol bagimlilig1 tedavisinde kullanilan bir ilag).

e Meksiletin (kalp ritim bozukluguna kars1 kullanilan bir ilag).

e Primidon gibi barbitiiratlar (sakinlestirici ve uyku verici ila¢ veya ila¢ grubu).

¢ Amfetamin (sempatik sinir sistemini uyarici bir ilag).

e  Trisiklik antidepresanlar (ruhsal ¢okiintiiye kars1 etkili ilag grubu).

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

e Aspirin.

e Sara tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. fenitoin).

e Bir antibiyotik olan tetrasiklin.

e Istah baskilayicilar.

Alkol: Alkol tiikketimi askorbik asitin kandaki seviyelerini diisiirmektedir. Es zamanli

kullanimin etkileri bilinmemektedir.

C vitamini idrar ve kan sekerini 6lcen testlerle etkilesimde bulunarak hatali okumalara neden

olabilir ancak kan seker 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 ayrica idrar ve serumda kreatinin, karbamazepin, {irik asit ve inorganik fosfat

analizleri ve diskida gizli kan analizi laboratuvar testlerinde kimyasal etkilesime neden olabilir.

Gizli kan ve serum teofilin seviyeleri tayini i¢in uygulanan baz testleri de etkileyebilir.

Bu iiriinii kullaniyorken bu tip laboratuvar testleri planlaniyorsa hekiminizi ya da saglik

profesyonelinizi bilgilendiriniz.

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. ACMEL nasi kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
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Yetiskinlerde ciddi C vitamini eksikliginde giinde 500-1000 mg doz, en fazla 10 giine kadar
kullanilir.
Oral kullaniminin yetersiz oldugu, miimkiin olmadig1 veya sakincali oldugu durumlarda C

vitamini eksikliginin giderilmesi veya 6nlenmesi amaciyla giinliik 200-500 mg dozda kullanilir.

e Uygulama yolu ve metodu:

ACMEL kas i¢ine (IM) ya da damar i¢ine (IV) verilebilir. Kas i¢ine (IM) uygulama tercih edilir.
Damar icine (IV) uygulama yapilirken yavas infiizyonla uygulanmalidir. Hizli intravendz
enjeksiyon gegici olarak sersemlige neden olabilir.

ACMEL uygulamast doktorunuz ya da hemsireniz tarafindan gergeklestirilecektir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
Ciddi C vitamini eksikligi tedavisi amaciyla bulgularin iyilesmesine gore giinde 1-2 kez, 2

hafta-3 ay arasi siireyle giinde 100-300 mg dozda kullanilir.
Parenteral beslenen ve oral alimi miimkiin olmayan preterm bebekler, 0-12 ay cocuklarda

giinliik 15-25 mg/kg, 1-18 yas arasi ¢ocuklarda giinde 80 mg parenteral C vitamini kullanilir.

Yashlarda kullanimai:

Ozel bir doz nerisi yoktur.

e Ozel kullanim durumlarr:
Bobrek yetmezligi:

Dikkatli kullanilmalidir.
Karaciger yetmezligi:

Ozel bir doz 6nerisi verilmemistir.

Eger ACMEL’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ACMEL kullandiysaniz:

C vitamininin yiiksek dozlar1 ishale ve idrarinizin asidik olmasi durumunda bobrek tast
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olusumuna sebep olabilir. 600 mg ve lizerindeki dozlar sik idrara ¢ikmaniza sebep olabilir. Bu

belirtilerden herhangi biri sizi rahatsiz ediyorsa liitfen doktorunuza danisiniz.

ACMEL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

ACMEL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
Doktorunuz ya da hemsireniz ihtiyaciniz olan C vitaminini almaniz1 saglayacaktir. Bu konu

hakkinda daha fazla bilgi edinmek isterseniz doktorunuzla konusunuz.

ACMEL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
ACMEL ile tedavi sonlandirildiginda olumsuz bir etki beklenmemektedir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ACMEL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler goriilme sikliklarina gore agsagidaki sekilde siniflandirilmastir;

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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareket ile tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ACMEL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Dokiintii, kasinti, nefes almada giicliik, gogiiste darlik, agiz, yiiz, dudak ve dilde sisme gibi
alerjik reaksiyonlar.

e Bobrek tasi olusumu, hiperoksaliiri (idrarda asir1 miktarda oksalat bulunmasi), idrar

yapmada giicliik, ditirez (idrar itrah hizinda, dolayistyla hacminde artma).

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

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

Diger yan etkiler:

Seyrek

e Kol ve bacaklarda duyarlilik, agr1, ates ya da sislik.

e Enjeksiyon bolgesinde ciddi reaksiyonlar, agri, sislik.

Bilinmiyor

e Bas agrisi, bas donmesi ya da sersemlik, yorgunluk, uyku bozuklugu.
e  Mide krampi, ishal, bulant1 ya da kusma.

e Flushing (al basmasi) ya da kizariklik.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ 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

giivenliligi hakkinda fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ACMEL’in saklanmasi
ACMEL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda, 1s1ktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ACMEL’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, ACMEL’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Menta Pharma ila¢ San. ve Tic. A.S.
Orta Mah. Universite Cad. No:35
Tuzla/ISTANBUL

Uretim yeri: Menta Pharma ilag San. ve Tic. A.S.
Orta Mah. Universite Cad. No:35
Tuzla/ISTANBUL
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http://www.titck.gov.tr/

Bu kullanma talimati 28/01/2022 tarihinde onaylanmistir.
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