Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/25/redoxon-500-mg-5-ampul

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/A11GA01

4.2.

KISA URUN BILGIiSi

BESERI TIBBI URUNUN ADI

REDOX®- C 500 mg /5 mL IV enjeksiyonluk ¢ozelti
Steril

KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde: Her bir ampul 500 mg C vitamini (L-askorbik asit sodyum tuzu) igerir.

Yardimci madde(ler):
Her bir ampulde;

Metil parahidroksibenzoat ............. 4 mg
Propil parahidroksibenzoat............ 0,5mg
Sodyum hidroksit........................ 120 mg

Yardimci maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz.

FARMASOTIK FORM

Steril enjeksiyonluk ¢ozelti
Partikiil icermeyen, berrak sivi, en fazla hafifce sar1 renkte ¢ozelti.

KLINIK OZELLIKLER
Terapotik endikasyonlar

- Ciddi C vitamini (askorbik asit) eksikliginde,
- Oral kullaniminin yetersiz oldugu, miimkiin olmadigi veya kontrendike oldugu
durumlarda C vitamini eksikliginin giderilmesi veya 6nlenmesinde kullanilir.

Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhgi 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 oOnlenmesi amactyla 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 alim1 miimkiin olmayan preterm bebekler, 0-12 ay ¢ocuklarda
15-25 mg/kg/giin, 1-18 yas arasi ¢ocuklarda 80 mg/giin parenteral C vitamini kullanilir.
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4.3.

Yagslilar i¢in 6zel bir doz Onerisi yoktur.

Uygulama sekli:
Intravendz yoldan verilir. Intravendz yoldan uygulama yapilirken yavas infiizyon ile
uygulanmalidir. Hizli intravendz enjeksiyon gegici olarak sersemlige neden olabilir.

Mavi nokta yukarida bulunacak sekilde tutulur. Bir gazli bez yardimiyla ampuliin bas
kisminm1 kavramayi kolaylastirabilirsiniz. Ampul iki ucundan tutulur, kapak kismi ok
yoniinde ¢ekilerek kirilir. Testere kullanilmasina gerek yoktur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:
Dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Ozel bir doz 6nerisi 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 aras1 ¢gocuklarda 80 mg/giin parenteral C vitamini kullanilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Ozel bir doz 6nerisi yoktur.

Kontrendikasyonlar

e Askorbik asit veya iiriiniin igerdigi yardimcit maddelerin herhangi birine karsi asiri
duyarlilik reaksiyonu oldugu bilinen kisilerde kullanilmamalidir.

e Hiperoksaliiride kullanilmamalidir.

e Nefrolitiazis ya da nefrolitiazis ge¢misi olanlarda kullanilmamalidir.

e Bobrek yetmezligi olanlarda ve diyaliz hastalarinda kullanilmamalidir.

e Hemokromatoz durumunda kullanilmamalidir.
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4.4,

Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

e Tiim kaynaklara bagl akut ve kronik C vitamini alimi1 9-13 yas arasi ¢ocuklarda
>1200 mg/giin, 14-18 yas aras1 geng¢ eriskinlerde >1800 mg/giin ve yetiskinlerde
>2000 mg oldugunda advers etki riskini artirir.

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

e Bobrek yetmezligi olan hastalar yliksek dozda C vitamini almadan O&nce
degerlendirilmedir.

e Bobrek yetmezligi olan hastalar diisiik dozlarda C vitamininin toksik etkilerine
duyarli olabilirler ve iiriin bu hasta grubunda dikkatli kullanilmalidir.

e C vitamini, demir absorbsiyonunu artirdigindan yiiksek dozlar, talasemi, polisitemi,
16semi ya da sideroblastik anemili hastalarda tehlikeli olabilir.

e C vitamininin yiiksek dozlarinin, orak hiicreli anemi hastalarinda orak hiicre krizleri
ile iligkili oldugu konulmustur.

e C vitamininin hizla ¢ogalan ve genis seklide yayilmis tiimdrleri siddetlendirebildigi
disiiniilmektedir. Bu nedenle ilerlemis kanserlerde askorbik asit regete edilirken
dikkatli olunmalidir.

e Teorik olarak C vitamininin yiiksek dozlari, iirik asit atilimi iizerindeki etkisinden
dolay1 duyarl hastalarda gut artritine neden olabilir.

e Baska tek vitamin veya multivitamin preparatlari, diger baska ilaglar alan veya tibbi
bakim altindaki hastalar bu {irinii almadan oOnce bir saglhk profesyoneline
danismalidir (bkz. Boliim 4.5 ve 4.9).

Okzalat nefropatisi, nefrolitiyazis ve renal yetmezlik:

Uzamis yiiksek 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. Siddetli veya terminal donem bobrek yetmezligi olan hastalarda (diyaliz
hastalar1), bobreklerde hiperoksalemi ve oksalat kristalizasyonu riskinden dolay1 giinliik
C vitamini alim1 50 veya 100 mg"1 gegmemelidir.

G6PD eksikligi:

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

Hemakromatozis:

Desferrioksamin  yan etkilerini ve toksisitesini arttirabileceginden  dikkatli
kullanilmalidir.
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4.5.

Laboratuvar Test Interferansi:

Glukoz oksidaz ve bakir siilfat kullanilarak gergeklestirilen glukoz Glglimlerinde, nitrit
ve bilirubin tayinleri ve 16kosit sayiminda yanlis pozitif ve negatif sonuglara yol agabilir.

Yiiksek dozda C vitamini bazi tani testlerinin sonuglarmi etkileyebilir: Ornegin C
vitamini diyabetik hastalarda kan sekerini etkilemese de glikoziiri degerlerini
degistirebilir. Bu nedenle, idrar seker testinden birkag giin 6nce C vitamini alimi
kesilmelidir.

Bu tirlinti kullaniyorsaniz ve tani testleri yapilmasi gerekiyorsa, bu konuda doktorunuzu
bilgilendiriniz (bkz. Boliim 4.5).

Bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler:

REDOX-C, ampul (5 ml) basina 69 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar ig¢in géz 6niinde bulundurulmaldir.

REDOX-C metikhidroksibenzoat ve parahidroksibenzoat icerdiginden alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) ve istisnai olarak bronkospazma neden olabilir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Tekil bilesenler igin literatiirde ¢esitli potansiyel etkilesimler bildirilmektedir. Bu
nedenle baska herhangi bir ilag kullanan, besin takviyesi alan veya tibbi tedavi géren
hastalar bu iiriinii almadan 6nce bir hekime ya da saglik profesyoneline danismalidir.

ilac etkilesimleri

Varfarin: Yiiksek dozlarda C vitamini varfarinin etkililigini engelleyebilir.

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

Disiilfiram: Kronik ya da yiiksek dozlarda C vitamini disiilfirammn etkililigini
engelleyebilir.

Desferrioksiamin: C vitamini ile desferrioksiamin birlikte kullaniminda, 6zellikle kalpte,
kardiyak yetersizlige neden olacak sekilde doku demir toksisitesinde artis olabilir.

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

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

Oral kontraseptifler: Giinliik 1 gram dozajda C vitamini, oral kontraseptif preparatlardan
etinilestradioliin biyoyararlanimimi artirabilir ki bu da etinilestradiolden kaynaklanan
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advers etkileri artirabilir. Askorbik asit ile tedavide es zamanli -etinilestradiol
kullaniliyorsa hasta etinilestradioliin advers etkileri bakimindan izlenmelidir.

Asetilsalislik asit: Es zamanli kullanim halinde C vitamininin idrarla atiliminda artma,
asetilsalisilik asitin atiliminda azalma meydana gelir. Asetilsalisilik asitin, C vitamini
absorbsiyonunu yaklasik 1/3 oraninda diisiirdiigii bulunmustur. Bu etkiler doza bagh
etkilerdir ve kronik olarak yiiksek 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 zamanli verildiginde
azalr.

Alkol: Alkol tiiketimi C vitamininin kandaki seviyelerini distirmektedir. Es zamanl
kullanimin etkileri bilinmemektedir.

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

Barbitiiratlar (Primidon): Barbitiiratlar (Primidon) ile es zamanli verildiginde, C
vitamininin triner atilimi artabilir.

Amfetamin ve trisiklik anti depresanlar: C vitamini, amfetaminlerin ve trisiklik
antidepresanlarin renal tiibiiler reabsorbsiyonunu diisiirmiistiir.

Flufenazin ve diger fenotiazinler: C vitamininin fenotiyazinlerin terapdtik etkisini
diigiirdiigii rapor edilmistir. Flufenazinin konsantrasyonu da diisebilir.

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

Tetrasiklinler: Tetrasiklinler C vitamininin hiicre i¢i metabolizmasini ve bdbrek
tubuliisleri seviyesinde geri emilimi inhibe etmektedir.
Kalsitonin: Kalsitonin, C vitamininin metabolizasyon hizin1 artirir.

Amigdalin: Siyaniir zehirlenmesi riskinin yiiksek dozda C vitamini (>4000 mg) ve
amigdalinin ayn1 anda alinmasi neticesinde arttigina dair bir vaka rapor edilmistir.

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

Teorik olarak; yiiksek dozlardaki C vitamini idrarin asitlesmesine, dolayisiyla asidik
ozellikteki ilaglarin beklenmeyen sekilde renal tiibiiler reabsorbsiyona ugramasina ve
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4.6.

bdylece olusan cevabin agiri olmasina yol agabilir. Diger taraftan, bazik ilaglar azalmis
reabsorbsiyon gosterebilir, bu da terapétik etkide diisme ile sonuglanabilir.

Gida/Takviyeleri ile etkilesimler

Demir: C vitamini, demir eksikligi olan Kisilerde demir emilimini artirabilir. Demir
diizeylerindeki kiiciik kademeli artiglar kalitsal hemokromatozis bulunan olgularda ya da
bu hastaligin heterozigot tastyicilarinda asir1 demir yikiinii siddetlendirebileceginden
onemli olabilir.

Laboratuvar etkilesimleri

C vitamini giigli bir indirgeyici ajan oldugundan (elektron donérii), idrar ve serumda
glikoz, kreatinin, karbamazepin, iirik asit ve inorganik fosfat analizleri ve fegeste gizli
kan analizi gibi oksidasyon-indirgeme reaksiyonlari igeren laboratuvar testlerinde
kimyasal etkilesime neden olabilir. Indirgeyici 6zelliklere baglh olmayan spesifik testler
kullanilmas1 veya diyetle alinan ekstra C vitamininin kesilmesi istenmeyen etkilesimleri
onleyecektir. C vitamininin testle etkilesimde bulunup bulunmadigini belirlemek igin
iireticinin verdigi bilgilere bakiniz.

C vitamini idrar ve kan glikozunu 6lgen testlerle etkilesime girerek hatali okumalara
neden olabilir ancak kan glikoz diizeyleri iizerinde etkisi yoktur. C vitamininin
etkilesime girip girmedigini belirlemek ve okumalarda dogrulukla ilgili kilavuz bilgiler
almak i¢in 6l¢iim cihaz1 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¢in uygulanan
bazi testleri etkileyebilir.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Oral kontraseptifler C vitamininin endojen serum diizeyini digiiriir. Giinlik 1 gram
dozajda C vitamini, oral kontraseptif preparatlardan etinilestradioliin biyoyararlanimini
artirabilir ki bu da etinilestradiolden kaynaklanan advers etkileri artirabilir. Askorbik asit
ile tedavide es zamanli etinilestradiol kullaniliyorsa hasta etinilestradioliin advers etkileri
bakimindan izlenmelidir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde gergeklestirilen galismalar gebelik ve/veya dogum ve/veya dogum
sonras1 gelisim iizerindeki etkiler acisindan yetersizdir (bkz. Boliim 5.3). Insanlar igin
potansiyel risk bilinmemektedir. REDOX-C, hekim tarafindan gerekli goriilmedikge
gebelik déoneminde kullanilmamalidir.
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4.7.

4.8.

C vitamini, Onerilen dozda alindiginda gebelik sirasinda giivenilir kabul edilmektedir.
Ancak, gebelik sirasinda C vitamini tedavisinin riskini degerlendiren yeterli kontrolli
insan caligmalar1 olmadigi igin, {iriin gebelik sirasinda yalnizca hekim tarafindan
onerildiginde kullanilmalidir. Kronik doz asimi fetiis igin zararli olabileceginden,
onerilen doz asilmamalidir.

Laktasyon donemi

Askorbik asit anne siitiine geger. 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 agsmamalar1 6nerilmektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Normal endojen diizeylerde C vitamininin insanlarda advers iireme etkilerine neden
olduguna dair bir kanit yoktur. Ureme yetenegini etkileyip etkilemedigi bilinmemektedir.

Arac ve makine kullanmm iizerindeki etkiler
Uriiniin ara¢ ve makine kullanimi iizerinde highir etkisi yoktur ya da goz ard1 edilebilir
diizeyde bir etkisi vardir.

Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi asagidaki sikliklara dayanarak yapilir:

Cok yaygm (>1/10); yaygm (>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).

Uriin kullaniminin onaylanmasindan sonra asagidaki advers reaksiyonlar tanimlanmugtir.
Bu reaksiyonlar goniillii olarak bildirildiginden, olaylarm sikligin1 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

Bagisiklik sistemi hastaliklari:
Cok seyrek: Alerjik reaksiyon, anafilaktik reaksiyon, anafilaktik sok.

Nadiren gozlenen ve ilgili laboratuvar bulgular ve klinik belirtiler ile saptanan asiri
duyarlilik reaksiyonlari:

- Alerjik astim sendromunu

- Dokiinti, trtiker, alerjik 6dem ve anjiyoddem, priirit ve kardiyo respiratuvar distres
gibi semptomlarin goriildigi hafif ila orta derecede cildi, solunum yolunu,
gastrointestinal kanali ve kardiyovaskiiler sistemi etkileyen reaksiyonlari icermektedir.
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4.9.

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

Gastrointestinal hastaliklar:
Cok seyrek: Ishal, mide bulantisi, kusma, abdominal agr1, dispepsi

Deri ve deri alti doku hastalhiklar::
Bilinmiyor: Flushing (al basmasi) ya da kizariklik

Kas, iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari:
Seyrek: Kol ve bacaklarda duyarlilik, agr1, ates ya da sislik

Bobrek ve idrar yolu hastaliklari:

Seyrek: idrar yapmada giigliik

Bilinmiyor: Ditirez, hiperoksaliiri ve bobrek tasi olusturma potansiyeli bulunan kisilerde
veya tavsiye edilen dozun tizerinde kullanildiginda bobrek tasi olusumu

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklar:
Bilinmiyor: Enjeksiyon ve infiizyon bdlgesi reaksiyonlart.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyliik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirmeleri gerekmektedir.
(www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08; faks: 0312 218 35
99).

Doz asimi ve tedavisi

Bu iiriiniin 6nerildigi gibi kullanildiginda asir1 doza yol agabildigine dair higbir kanit
bulunmamaktadir. Neredeyse tiim doz asimi raporlari, diger yliksek doz mono veya
multivitamin preparatlarinin es zamanli alimu ile iliskilendirilmistir.

Diger tiim kaynaklardan C vitamini alim1 dikkate alinmalidir.

Klinik bulgular ve semptomlar, laboratuvar bulgulari ve doz asiminin sonuglar1 oldukca
degiskendir, bireyin yatkinlig1 ve ¢evre kosullarina dayanmaktadir.

C vitamini asiminin genel tablosunda diyare, bulanti ve kusma dahil gastrointestinal
rahatsizliklarda artis goriilmektedir.

Bu semptomlarin ortaya ¢ikmasi halinde tedavi kesilmeli ve semptomatik tedavi
yapilmalidir.
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5.1

Literatiirde akut ve kronik doz asimi1 vakalar1 bildirilmistir.

C vitamini doz asimi, glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikligi olan hastalarda oksidatif
hemolize, yayilmis intravaskiiler koagiilopatiye ve serum ve idrar oksalat diizeylerinde
belirgin artisa neden olabilir.

Diyalize giren hastalarda artan oksalat diizeylerinin kalsiyum oksalat birikimlerinin
olusmasina yol agabilecegi gosterilmistir.

Ayrica, hem oral hem de intravendz yiiksek doz C vitamininin kalsiyum oksalat
birikimine, kristal olusumuna yatkin hastalarda kalsiyum oksalat kristaliirisine,
tubulointerstisyel nefropatiye ve kalsiyum oksalat kristallerine bagli akut bobrek
yetmezligine neden olabilecegine dair ¢esitli raporlar vardir. Hafif ila orta derecede
bobrek yetmezligi olan kisiler, diisiik C vitamini dozlarinda bile bu etkilere duyarli
olabilir ve bu nedenle bu ilac1 kullanmadan 6nce doktora danisilmalidir.

Hiperoksaliiri, nefrolitiazis veya Onceden nefrolitiazis gegmisi ve siddetli bobrek
yetmezligi olan kisiler ve diyaliz hastalari, C vitamininin terapdtik dozlarinda bile bu
etkilere maruz kalabilir. Bu kisilerde {irtiniin kullanimi1 kontrendikedir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdotik grup: Askorbik asit (Vitamin C)
ATC kodu: A11GA01

C vitamini kolajen, karnitin ve norotransmitter biyosentezinde yer alan gesitli enzimler i¢in
kofaktordiir; suda ¢oziinebilen bir antioksidandir ve besinsel hem olmayan demirin
gastrointestinal emilimini arttirir. Viicudun diisik C vitamini depolama kapasitesinden
dolay1, insanlarm yeterli miktarda C vitaminini diizenli bir sekilde almasi gereklidir.

Iskorbiitte goriilen belirtiler,, 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 kotiilesmesi gibi durumlardir.

C vitamini ve metaboliti olan dehidroaskorbik asit, birgok enzimatik reaksiyona katilan ve
C vitamini etki spektrumunun temelini olusturan geri doniistimlii bir redoks sistemini
olusturur. C vitamini, insan serumunda suda ¢oziinebilen baslica antioksidandir ve plazma
lipidleri ve niikleik asitlerinin normal metabolizmas: sirasinda ortaya cikan serbest
radikallerin yan1 sira toksinlere ve cevre kirletici maddelere (6r. sigara) maruziyete bagh
hasardan korunmasinda oncii rol oynar. C vitamini saptanabilir perooksidatif hasara karsi
tiim lipid simiflarin1 tamamen koruyabilen tek endojen antioksidandr.
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5.2.

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

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

Ayrica, plazma ve lokositlerdeki C vitamini konsantrasyonlart infeksiyon ve stres
durumunda hizli bir sekilde diiser. C vitamini 16kosit ve makrofaj fonksiyonlari, ndtrofil
motilitesi, fagositoz, antimikrobiyal aktivite, interferon sentezi, alerjik reaksiyonlar gibi
hiicre aracili immiin yanitlar ve tiim viicut agikliklarinin kaplanmasi ve infeksiyonlara karsi
derinin sagladig1 fiziksel bariyer i¢in 6nemli olan kolajen ile beraber, kolajen sentezi ve
yara iyilesmesi i¢in gereklidir. C vitamini, hiicrelerin redoks biitiinliigiiniin siirdiiriilmesine
katkida bulunur ve béylece onlar1 solunum patlamasi esnasinda ve inflamatuar yanitta
meydana gelen reaktif oksijen tiirlerine karsi1 korur. C vitamini antiviral 6zelliklere sahiptir.
C vitamininin tim bu farkli 6zellikleri immiin fonksiyonlar1 destekleyici roliine katki
saglar. Artmig C vitamini aliminin infeksiyon riski tasiyan bir¢ok grupta yarar sagladigi ve
soguk alginliginin siddeti ve siiresinin azalttig1 gosterilmistir.

Ozet olarak, C vitamini (askorbik asit) énemli bir suda ¢oziinebilen vitamin ve
antioksidandir. Viicudun diisiik C vitamini depolama kapasitesinden dolayi, insanlarin
yeterli miktarda C vitaminini diizenli bir sekilde almas1 gereklidir.

Farmakokinetik Ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:

C vitamini agirlikli olarak ince barsagin iist kisminda sodyuma bagimli aktif transport
mekanizmas: yoluyla emilir. C vitamini yiiksek konsantrasyonlarda bulundugunda,
emilim pasif difiizyon yoluyla olur. 1-12 g gibi dozlarin oral olarak verilmesinden sonra
ise emilen askorbik asit oran1 yaklasik olarak %50’den %15’e diiser, ancak mutlak olarak
emilen madde miktar1 artmaya devam eder.

Dagilim:
Askorbik asidin plazma proteinlerine baglanma orani yaklasik olarak %24’tiir. Serum

konsantrasyonlart normal olarak 10 mg/I’dir (60 pmol/l). 6 mg/I’'nin (35 pmol/l)
altindaki konsantrasyonlar, C vitamini alimmnin her zaman yeterli diizeylerde olmadigini
gosterir. 4 mg/I’nin (20 pmol/l) altindaki konsantrasyonlarise, vitamin aliminin yetersiz
oldugunu gosterir. Klinik skorbiitte ise serum konsantrasyonlart 2 mg/I’nin (10 umol/l)
altindadir.
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5.3.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Biyotransformasyon:

Askorbik asit, dehidroaskorbik asit iizerinden kismen oksalik aside metabolize edilir.
Ancak, asir1 miktarlarda alindiginda askorbik asit biiylik oranda degismemis bigcimde
idrar ve diskiyla atilir. Askorbik-asit-2-siilfat da bir metabolit olarak idrarda bulunur.

Eliminasyon:
Fizyolojik viicut depolar1 yaklasik olarak 1500 mg’dir. Askorbik asidin atilim yar1-omrii,

verilme sekli, verilen miktar ve emilim hiz ile iligkilidir.

Intravensz yolla 500 mg sodyum askorbat verilmesinden sonra, yari-6mrii yaklasik
olarak 6 saattir. 1 g’lik bir oral dozu takiben yar1 6miir yaklasik 13 saattir. Glinde 1-3 g C
vitamini alindiginda, ana atilim yolu bobreklerdir. 3 g’1 asan dozlarda, artan miktarlar
diski ile degigsmeden atilir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri

Bu iiriinle ilgili spesifik caligmalar gerceklestirilmemistir. Tek ve tekrarli doz toksisitesi,
genotoksik, karsinojen potansiyeli, lireme toksisitesi ¢alismalarina dayanan klinik 6ncesi
veriler insanlar i¢in 6zel bir risk ortaya koymamastir.

FARMASOTIK OZELLIKLER

Yardimeci1 maddelerin listesi

Metil parahidroksibenzoat
Propil parahidroksibenzoat
Sodyum hidroksit
Enjeksiyonluk su

Gecimsizlikler

Gegimsizlik ¢alismalart bulunmadigindan, bu iiriin diger ilaglar ile karistirilmamalidir.

Raf omrii

36 ay

Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi

5 ml, 5 adet ampul
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6.6.

10.

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

Kullanilmamis olan friinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha
edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI
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Faks : (0216) 645 39 50

RUHSAT NUMARASI(LARI)
209/89

ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHIi

flk ruhsat tarihi: 24.11.2006
Ruhsat yenileme tarihi: 19.07.2013

KUB’UN YENILENME TARIiHi

12 /12



