KULLANMA TALIMATI

MONOVIT - C 500 mg/2 ml IV/IM enjeksiyonluk ¢bzelti
Kas icine ya da damar icine uygulanir.

Steril

e Etkin madde: 1 ml ¢bzelti 250 mg C vitamini (askorbik asit) icerir. Her bir 2 ml
¢oOzelti iceren ampul 500 mg C vitamini (askorbik asit) igerir.

e Yardimci maddeler: Metil paraben (E218), propil paraben (E216), disodyum EDTA,

enjeksiyonluk su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI

dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye  gittiginizde

doktorunuza bu ilact kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun

disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MONOVIT - C nedir ve ne icin kullanilir?

2. MONOVIT - C ’yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MONOVIT — C nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MONOVIT - C ’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. MONOVIT - C nedir ve ne icin kullanihr?

e Her enjeksiyonluk ¢ozelti 500 mg C vitamini igerir.
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e MONOVIT — C 500 mg/2 ml IV/IM enjeksiyonluk ¢dzelti, 2 ml x 5 adetlik karton
kutularda piyasaya sunulmustur.

e MONOVIT - C, ciddi C vitamini (askorbik asit) eksikliginde ve agizdan

kullaniminin yetersiz oldugu, miimkiin olmadig1 veya kontrendike (sakincali) oldugu

durumlarda C vitamini eksikliginin giderilmesi veya dnlenmesinde kullanilir.

2. MONOVIT - C ’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MONOVIT - C ’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e C vitaminine veya MONOVIT — C’nin igerigindeki yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,
e Hiperoksaliiri (idrarda oksalik asitin normalden fazla bulunmasi) durumunuz

varsa,

MONOVIT - C ’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Bobrek yetmezligi sorununuz varsa,

e Bobrek tasi olusumunuz varsa,

e Viicutta yaygin kalsiyum oksalat birikimi ile karakterize olan sistemik oksalozis
seyrinde goriilen, son donem bobrek yetmezligi sorununuz varsa,

e Ozellikle karacigerde olmak {izere baslica organlarimizda demir birikmesi
(hemokromatoz) varsa,

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

e Desferrioksamin (asirt demir yiikii hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag)
kullantyorsaniz (Desferrioksaminin yan etkilerini ve zararl etkilerini arttirabilir)-,

e Kalp veya akciger hastaliginiz varsa,

e Ilerlemis kanser hastaliginiz varsa,

e Sigara ig¢iyorsaniz.

Glukoz oksidaz ve bakir siilfat kullanilarak gergeklestirilen glukoz 6l¢iimlerinde, nitrit ve
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bilirubin tayinleri ve 16kosit sayiminda yanlis pozitif ve negatif sonuclara yol acabilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

MONOVIT - C’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve icecek ile etkilesimi yoktur, ancak

MONOVIT - C ile tedaviniz sirasinda alkol kullanmayiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

C vitamini anne karnindaki bebege gecer. Doktorunuz MONOVIT — C 'nin size olan

yararinin olasi risklerinden fazla oldugunu diisiiniirse ila¢ kullanilabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

C vitamini anne siitiine gegmektedir. Doktorunuz MONOVIT — C 'nin size olan yararimnim

olasi risklerinden fazla oldugunu diisiintirse ila¢ kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

MONOVIT — C 'nin ara¢ ve makine kullanimi iizerine olumsuz etkisi yoktur.

MONOVIT — C 'nin iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu tibbi {iriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

MONOVIT — C, metil paraben (E218) ve propil paraben (E216) igerir. Alerjik
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reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) ve istisnai olarak bronkospazma neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda MONOVIT — C’nin ya da kullanilan diger ilacin

etkisi degisebilir. Asagidaki ilaclar1 kullaniyorsaniz litfen doktorunuza sdyleyiniz:

e Dogum kontrol haplar1

e Varfarin ve dikumarol gibi agizdan alinan kan pihtilasmasin1 6nleyen ilaglar

e Kansizlik tedavisinde kullanilan demir ilaglar1

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

e Izoprenalin (sempatik sinir sistemini uyarici bir ilag)

e Disiilfiram (alkol bagimlilig1 tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Meksiletin (kalp ritim bozukluguna karsi kullanilan bir ilag)

e Primidon gibi barbitiiratlar (sakinlestirici ve uyku verici ilag veya ilag grubu)

e Amfetamin (sempatik sinir sistemini uyarici bir ilag)

e Trisiklik antidepresanlar (ruhsal ¢Okiintliye kars1 etkili ilag grubu)

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

e Aspirin

e Sara tedavisinde kullanilan ilaglar (6r. fenitoin)

e Bir antibiyotik olan tetrasiklin

e Istah baskilayicilar

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. MONOVIT - C nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Eriskinler icin Doz:

Ciddi C vitamini eksikliginde 500-1000 mg/giin dozda, en fazla 10 giine kadar kullanilir.

Agizdan kullaniminin yetersiz oldugu, miimkiin olmadig1 veya kontrendike (sakincali)
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oldugu durumlarda C vitamini eksikliginin giderilmesi veya dnlenmesi amaciyla 200-500
mg/glin dozda kullanilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Kas i¢i (IM) ya da damar i¢i (IV) yolla verilir. Kas i¢i (IM) yoldan uygulama tercih
edilir. Damar i¢i (IV) yoldan uygulama yapilirken yavas inflizyonla uygulanmalidir.

Hizli damar igi (IV) enjeksiyon gecici olarak sersemlige neden olabilir.

MONOVIT — C uygulamasi doktorunuz ya da hemsireniz tarafindan gerceklestirilecektir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

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.

Damar yolu ile beslenen ve agiz yolu ile alim1 miimkiin olmayan erken dogan bebekler,
0-12 ay c¢ocuklarda 15-25 mg/kg/giin, 1-18 yas arasi ¢ocuklarda 80 mg/giin parenteral C
vitamini kullanilir.

Yashlarda kullanimi:

Yaslilar i¢in 6zel bir doz Onerisi yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Dikkatli kullanilmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Ozel bir doz dnerisi verilmemistir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MONOVIT — C kullandiysamz:
C vitamininin yiiksek dozlar1 ishale ve idrarmizin asidik olmasi durumunda bobrek tasi
olusumuna sebep olabilir. 600 mg ve iizerindeki dozlar sik idrara c¢ikmaniza sebep

olabilir. Bu belirtilerden herhangi biri sizi rahatsiz ediyorsa liitfen doktorunuza danisiniz.
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MONOVIT — C ‘den kullanmanmz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya

eczact ile konusunuz.

MONOVIT - C ’yi kullanmay1 unutursaniz
Doktorunuz ya da hemsireniz ihtiyaciniz olan C vitaminini almanizi saglayacaktir. Bu

konu hakkinda daha fazla bilgi edinmek isterseniz doktorunuzla konusunuz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

MONOVIT - C ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
MONOVIT - C ile tedavi sonlandirildiginda olumsuz bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi MONOVIT — C 'nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde

yan etkiler olabilir.

Istenmeyen olaylar asagida belirtilen sikliklara gére simiflandirilmastur:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde 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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, MONOVIT-C ’yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Dokiintii, kasinti, nefes almada giiclik, gogiiste darlik, agiz, yliz, dudak ve
dilde sisme gibi alerjik reaksiyonlar
e Bobrek tast olusumu, hiperoksaliiri (idrarda asir1 miktarda oksalat bulunmasi),

idrar yapmada giicliik, dilirez (idrar itrah hizinda, dolayisiyla hacminde artma)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan birisi sizde mevcut ise acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
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Seyrek:
e Kol ve bacaklarda duyarlilik, agr1, ates ya da sislik
e Enjeksiyon bolgesinde ciddi reaksiyonlar, agr1, sislik

Bilinmiyor:

e Bas agrisi, bag donmesi ya da sersemlik, yorgunluk, uyku bozuklugu
e Mide krampz, ishal, bulant1 ya da kusma

e Flushing (al basmasi) ya da kizariklik

¢ Enjeksiyon bolgesinde agri, sislik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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 “Ilag 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 daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.
5. MONOVIT - C’nin saklanmasi

MONOVIT - C’yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayiniz.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

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

Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, MONOVIT — C 'yi

kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve
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Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: KOCAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Mahmutbey Mah. Kugu Sok. No:18
Bagcilar / ISTANBUL

Uretim yeri: ~ KOCAK FARMA Tlac ve Kimya Sanayi A.S.

Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi
Karaaga¢ Mah. 11. Sok. No: 5

Kapakli / Tekirdag

Bu kullanma talimati ...../...../ ... ... tarihinde onaylanmistir.
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