KULLANMA TALIMATI

MONOVIT-C 500 mg film tablet

Agizdan ahnir.

Etkin madde: 500 mg C Vitamini (Askorbik Asit)

Yardimcr maddeler: Misir nigastasi, mikrokristal seliiloz, koloidal silisyum dioksit, stearik asit,
Opadry-OY-23009 (iaktoz monohidrat, hipromelloz 2910, kinolin sarisi, titanyum dioksit, PEG
4000, eritrosin aluminyum lake)

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
Bu ilag sizin regetesiz olarak temin edip bir doktor yardimi almadan eczacimzin tavsiyesi

ile hafif bir hastaligi tedavi etmeniz igindir. Buna karsin, yine de MONOVIT-C'den en iyi
sonuglart alabilmeniz icin dikkatli kullanmaniz gerekmektedir.

Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacwiza danigiz.
e Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza builaci
kullandigimizi soyleyiniz.
¢ Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MONOVIT-C nedir ve ne igin kullamlir?

2. MONOVIT-C Yyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MONOVIT-C nasil kullamlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MONOVIT-C 'nin saklanmast

Bashklan yer almaktadir.

1. MONOVIT-C nedir ve ne i¢in kullanihr?

MONOVIT-C’nin etkin maddesi C vitamini (=Askorbik asit); insan viicudunda sentezlenmedigi
igin, besinlerle diizenli olarak alinmasi gereken bir vitamindir.

MONOVIT — C 500 mg film tablet, 20 tablet iceren renkli cam siselerde piyasaya sunulmustur.
MONOVIT-C, C vitamini eksikliginde kullanilir.
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2. MONOVIT-C’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MONOVIT-C’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger;
¢ Hekiminiz ilacimizin sizin igin uygun bir tedavi olup olmadifina karar verirken
tibbi gegmisinizde ilaci kullanmaniza engel teskil edebilecek tiim faktdrleri dikkate
almamig ise,
e llacin etkin maddesi olan C Vitamini ya da bilesimindeki yardimcr maddelerden
herhangi birine kars1 bir asint duyarhilik durumunuz varsa,
e Hiperoksaliiri (idrarda bol miktarda oksalat bulunmasi), asidiiri (idrann asidik
olmasi1) veya normal idrar pH's1 ve oksaliiri (idrarda oksalat ¢ikmasi) ile birlikte

goriilen bobrek tagt probleminiz var ise.

Bu ilaci kullanmayimz.

MONOVIT-C’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Hekiminiz sizde gegerli oldugu durumlar icin almaniz gereken 6zel onlemleri size 6nerecektir.
e Bobrek tagt olusturmaya egilimli iseniz C vitaminini dikkatli kullaminiz.
e ( vitamini idrarda geker testi sonuglarinda yanligliklara neden olabilir. Diyabet testi
yapilmadan énce C vitamini alimi kesilmelidir.
e  Askorbik asit, demir absorbsiyonunu artirdigindan yiiksek dozlar hemokromatoz, (demir
depolama hastalig), talasemi(akdeniz anemisi), polisitemi, (kanda eritrosit artigi), 16semi
(kan kanseri) ya da sideroblastik anemili (bir ¢esit kansizlik) hastalarda tehlikeli olabilir.
e Agin demir yiikii hastalif1 durumunda, askorbik asit alimi minimumda tutulmalidar.
e G6PD (glukoz-6-fostat dehidrogenaz) enzim eksiklifiniz varsa (kan sekeri
metabolizmasinda hayati 6nem tagiyan enzimin eksik olmast ve yeterince aktif olmamasi)

Bu uyarlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

MONOVIT-C’nin yiyecek ve igecek ile kullanim
MONOVIT-C yiyecek ve igeceklerle birlikte alinabilir.

Hamilelik
Hamileyseniz, bu ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danisiniz.
Doktorunuz hamilelik sirasinda MONOVIT-C  kullanmamin  potansiyel yarannm fetiis

(dogmamusg gocuk) iizerindeki potansiyel riskine listiin goriirse kullanilir.
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Emzirme

Bebeginizi emziren anneyseniz, bu ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciza
danisiniz.
Askorbik asitin anne sitiine gectifii bilindiginden, emzirme doneminde bebege olasi etkileri

g0z Oniine alinarak dikkatli kullanilmalidir.

Arac¢ ve Makine Kullanim

MONOVIT-C’nin ara¢ ve makine kullanimi iizerinde olumsuz bir etki bildirilmemistir.

Diger Ilaclar ile Birlikte Kullaninm
MONOVIT-C’ye ek olarak herhangi bir ilag almadan 6nce doktorunuza damsiniz.

Askorbik asit kan ve idrar 6rneklerinde glukoz, kreatin ve Urik asitin biyokimyasal tayinlerine

zarar verebilir.
Diyabet (seker hastalig1) hastalarinda askorbik asit diyabetin kontroliini etkileyebilir.

Kan diyalizine (kanin temizlenmesi islemi) giren hastalarda bir tiir organik asit olan oksalik

asitin kan plazmasindaki diizeylerinde artmaya neden olabilir.

Ayrica agsagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza séyleyiniz:
e Agspirin (ates diistirlicii, agr kesici ilag),
¢ Barbitiirat (sakinlestirici, uyku getirme ve anestezi amaciyla kullanilir)
¢ Varfarin, dikumarol (pihtilagsmaya kars1 kullanilir)
e Tetrasiklin (antibiyotik)
¢ Flufenazin gibi fenotiyazinler (psikolojik hastaliklarda kullanilir)
e Meksiletin (kalp ritim bozuklugunun tedavisinde kullanilir)
» Oral kontraseptifler (gebeligi énlemek igin kullanilan dogum kontrol ilaglar)
o Kansizlik tedavisinde kullamlan demir igeren ilaglar (Bu tir ilaglar C vitamini demir
emilimini arttirir).
e Disiilfiram (Alkol bafimlilifi tedavisinde kullanilir)

e Antikonviilsan ilaglar (sara nébetlerinin tedavisinde kullanilir).

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsaniz veya son zamanlarda

kullandirniz ise litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3 MONOVIT-C nasil kullamihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

Yaslilar dahil yetiskinlerde giinde iki ya da ii¢ kez 500 mg — 1000 mg kullanilir.

Doktorunuz MONOVIT-C ile tedavinizin ne kadar stirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz ¢linkii istenen sonucu alamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

MONOVIT-C agizdan alimr, bir bardak su ile birlikte yutunuz.

Degisik yas gruplarn:
Cocuklarda kullamm:
6-12 yas arasindaki ¢ocuklarda giinde iki kez 500 mg kullamilir.

12 yasindan biiyiik ¢ocuklarda giinde iki veya li¢ kez 500 mg kullanihr,

Yashlarda kullanim:

Giinde iki ya da 1i¢ kez 500 mg - 1000 mg kullanilir.

Ozel kullamm durumlar:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Karaciger ve bobrek yetmezligi olanlarda dikkatli kullanilmalidar.

Diyabet hastasi iseniz veya bobrek tasi olugturmaya egilimli iseniz ilaci hekim kontroliinde

kullanminiz.

Eger MONOVIT-C’nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MONOVIT-C kullandiysamz:
MONOVIT-C’yi kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konugunuz. Doktorunuz gerektiginde sizdeki zehirlenme belirtilerine vomelik bir tedavi

uygulayabilir.

Yiiksek miktarda C vitamini dozlan ishale ve idrara sik ¢ikmaya neden olabilir. Idranmzin

asidik olmasi bazi1 durumlarda bébrek tasi olugumuna neden olabilir.
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MONOVIT-C kullanmay: unutursaniz:

[lac1 bir doz almay1 unuttugunuzda hemen bir tablet alimz.
flac1 aldifiniz zaman sonraki dozun alinma zamanina yakin ise bu dozu atlayip almayiniz ve daha

sonra normal kullanima devam ediniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MONOVIT-C ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
MONOVIT-C tedavisi sonlandinldiginda olusan herhangi bir yan etki bildirilmemistir.

Doktorunuz tarafindan belirtilmedik¢e tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?
Tiim ilaclar gibi MONOVIT C’nin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir,
[stenmeyen olaylar asagida belirtilen sikliklara gore simflandinlmgtir:
— Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
— Yaygm: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
— Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastamin birinden fazla
gorulebilir.
— Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorilebilir.
— Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

— Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Cok seyrek: Ishal, bulant1, kusma, mide kramp1
Bilinmiyor: Al basmasy, ciltte kizariklik, idrar yapmada giigliik
Asagidakilerden biri olursa, MONOVIT-C’yi kullanmay1 durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:
e Asin duyarlilik reaksiyonlan (yiiz, dudak ve dilde sisme)

e Nadiren de olsa yiiksek dozlarda alindiginda dilirez (idrara sik ¢ikma), ishal ve diger
mide-barsak bozukluklan,

» Okzalat kristalleri (bébrek tas1 varligi),
o Glikoz 6 Fosfat Dehidrojenaz (G6PD) eksikliginde (kan sekeri metabolizmasinda hayati

Onem tagiyan enzimin eksik olmasi ve yeterince aktif olmamast)
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Bunlar ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin MONOVIT-C’ye karsi

ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin

hepsi olduk¢a seyrek gériiliir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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, eczacimz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica Kargilastiimz yan etkileri
www. titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numarali yan etki bildirim hattin: arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin glivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamig olacaksiniz.

5. MONOVIT-C’nin saklanmasi
MONOVIT-C’yi gocuklarin gbremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda saklayiiz.

llacimz1, 25 °C altinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz,

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MONOVIT — C ’yi kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, MONQVIT - C 'vi

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: KOCAK FARMA Ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad. No:40
Uskiidar / Istanbul

Imal yeri: KOCAK FARMA Ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi
Cerkezkdy / Tekirdag

Bu kullanma taliman (giin/ ay/ yil) tarihinde onaylanmigtir.
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