KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CEVIMAX 1000 mg efervesan tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiMIi
Etkin maddeler:
Askorbik asit 1000 mg

Yardimci maddeler:

Sodyum hidrojen karbonat 500 mg
Sodyum karbonat anhidrus 100 mg
Trisodyum sitrat 4 mg
Riboflavin sodyum fosfat (E101) 3,5 mg
Sorbitol (E420) 927,5 mg

Diger yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU
Efervesan tablet.

4. KLINIK OZELLiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
C vitamini eksikliginin tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

CEVIMAX genglerde ve eriskinlerde C vitamini eksikliginde giinde 1000 mg tablet, 1 bardak su
icinde eritilerek igilir.

Uygulama sekli:
CEVIMAX, agizdan kullanilir, 1 bardak suda eritilerek bekletilmeden icilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Uzun siireli ve yliksek dozlarda Vitamin C kullaniminda asir1 okzalat atilimli renal yetmezlik
goriilebilir. Dikkatli kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
9 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.
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Geriyatrik popiilasyon:
Giinde 1000 mg tablet, 1 bardak su iginde eritilerek alinir. Yaslilarda doz ayarlamasi gerekli
degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Formiilde bulunan maddelerden herhangi birine kars1 duyarliligi olan kisilerde CEVIMAX 1n
kullanimi1 kontrendikedir.

Hiperoksaliiri, asidiiri veya normal idrar pH’s1 ve oksaliiri ile birlikte siiriillen bobrek tasi
vakalarinda bu ilag kullanilmamalidir.

9 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Askorbik asidin yiiksek dozlari, iiriner oksalat seviyelerini yiikseltir ve bobrekte kalsiyum
oksalat taglarinin olusumuna sebep olabilir. Bébrek fonksiyonlar: bozulmus olan veya bobrek
tag1 Oykiisii olan hastalar, bu etkiye daha duyarli olabilir.

Askorbik asit, demir absorpsiyonunu arttirdigindan ytiksek dozlar hemokromatoz, talasemi,
polisitemi, 16semi ya da sideroblastik anemili hastalarda tehlikeli olabilir. Asir1 demir yiikii
hastalig1 durumunda askorbik asit alim1 minimumda tutulmalidir.

Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz (G6DP) enzim eksikligi bulunan hastalara askorbik asit
verildiginde hemoliz gelisebildiginden dikkatli olunmalidir.

Askorbik asidin ytiksek dozlarinin orak hiicreli anemi hastalarinda orak hiicre krizleri ile
iligkili oldugu ortaya konmustur.

Diyabetik hastalarda C vitamini kullanimi idrarda glikoz tayini testlerinde yanlis sonuglarin
elde edilmesine neden olur ancak kan sekeri diizeyi {izerine herhangi bir etkisi yoktur. Bu
nedenle diyabet testi yapmadan 2-3 giin énceden C vitamini alinimi kesilmelidir.

Yiiksek dozda askorbik asidin iirik asit atilimi {izerindeki etkisinden dolay1 hastalarda gut
artritine neden olabilir.

Askorbik asidin hizla ¢ogalan ve genis sekilde yayilmis tiimorleri siddetlendirebildigi
diistiniilmektedir.

Bu tibbi iiriin her efervesan tablette 7,89 mmol (181,53 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

Bu t1bbi iiriin sorbitol ihtiva eder. Nadir kalitimsal friiktoz intolerans problemi olan hastalarin
bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.
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4.5. Diger tibbi iriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

. Oral kontraseptifler C vitamininin serum diizeyini diisiiriir. Asetilsalisilik asit, disiilfiram,
meksiletin, demir, fenitoin, barbitiirat ve tetrasiklin C vitamininin idrar yoluyla atilimini
artirir. Flufenazin ve varfarin ile etkilesmektedir.

. Askorbik asidin yiiksek dozlar1 asidik ilaglarin beklenmeyen renal tiibiiler reabsorpsiyonuna
neden olabilecek sekilde idrarin asidik olmasina yol agar, asidik ilaglarin kan diizeylerini
artirarak istenmeyen etkiler ortaya ¢ikarir. Bazik ilaclarin ise terapdtik etkisinde azalmaya
yol acacak sekilde reabsorpsiyonda azalma goriiliir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Oral kontraseptifler askorbik asit serum diizeylerini diistiriir.

Gebelik donemi:

Askorbik asit plasentadan geger. Gebelik sirasinda yiiksek doz alimiyla fetiis buna adapte olabilir
ve dogum sonrasi yoksunluk sendromu seklinde askorbik asit eksikligi gelisebilir. Bu nedenle
ilacin yiiksek dozlar1 (6rn; 1 gramin tizerindeki dozlar) beklenen yararlar potansiyel riskten fazla
olmadik¢a gebelerde veya gebe kalma olasilig1 olanlarda kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi:
Askorbik asidin anne siitiine gectigi bilindiginden, emzirme doneminde bebege olasi etkileri goz
ontine alinarak dikkatli kullanilmalidar.

Ureme yetenegi/Fertilite:
Ureme yetenegi ve fertilite iizerine etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
Arac¢ ve makine kullaniminda ilacin hig¢bir sakincasi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler
Istenmeyen olaylar asagida sistem organ sinifina gore listelenmistir. Sikliklar su sekilde
tanimlanmistir:

Farkli organ sistemlerinde;

Cok yaygin (> 1/10), yaygin (> 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).
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Kan ve lenf sistemi hastahiklar:
Cok seyrek: Glikoz 6 Fosfat Dehidrojenaz (G6PD) eksikliginde hemoliz

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Asirt duyarlilik reaksiyonlari

Gastrointestinal bozukluklar
Cok seyrek: Bulanti, kusma, diyare, mide krampi

Deri ve deri alti1 doku hastaliklar
Bilinmiyor: Flushing ya da kizariklik

Bobrek ve idrar hastahiklar
Seyrek: Idrar yapmada giicliik
Bilinmiyor: Bobrek tasi olusumu, hiperoksaliiri, diiirez

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmas:

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢g advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiyiikk O6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarimin herhangi bir silipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e- posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi
Nadiren de olsa yiiksek dozlarda diiiretik ve/veya diyare goriilebilir. Ayrica okzalat Kristalleri
olusumuda goriilebilir. Boyle durumlarda C vitamini alimi1 kesmek yeterlidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik Grup: Askorbik Asit Kombinasyonlari
ATC Kodu: A11GA01

C Vitamini suda ¢dziinen antioksidan 6zelligine sahip 6nemli bir vitamindir. Viicudun C vitamini
stoklama miktar1 diisiik oldugundan dolayi, diizenli miktarlarda C vitamini alimi 6nem
kazanmaktadir. C vitamini (Askorbik asit) ve metaboliti olan dehidroaskorbik asit C vitaminin
etkisini ortaya ¢ikaran bir reversibl redoks sistemini olusturur. C vitamini eksikliginde ortaya ¢ikan
en Oonemli bir tablo da skorbiit olayidir. Kolajen olusumuna bagh olarak skorbiit sikayetleri olan
yara iyilesmesi ve gecikmesi, kemik biiyiimesindeki diizensizlikler, dentin ve damar frajilitesi
goriilmektedir. C vitamini kolajen iiretiminde de aktif rol oynamaktadir. Karnitin biyosentezi
icinde C vitamini dnemlidir. Karnitin, yag asidinin mitokondrilere tasinmasinda ve bu sekilde de
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enerji ortaya ¢ikmasinda rol almaktadir. Kaslarda goriilen giigsiizliik ve yorgunluk da karnitin
eksikligine bagli olarak ortaya ¢ikmaktadir. Hayvan deneylerinde yapilan ¢alismalarda C vitamini,
kolesteroliin arteriyoskleroza yol agmayan safra asitlerine donlismesinde rol oynamaktadir. C
vitamini eksikliginde glukokortikoid salinimi azalir ve buna bagli olarak viicudun strese karsi daha
zayif bir reaksiyon ortaya cikar. Askorbik asit bobrek iistii bezlerde bulunmaktadir ve kortizon
sentezini hizlandirmaktadir. Askorbik asit antioksidan 6zelligi sayesinde organizma i¢in zararli
olan serbest radikalleri inaktif hale getirir. C vitamini antioksidan 6zelligi sayesinde retinaya zarar
verebilecek serbest radikalleri inaktif hale getirerek koruma ozelligine sahiptir. Askorbik asit
dengesinin korunmasi durumunda katarakt riski de anlamli dlglide azalmaktadir. Askorbik asit
l16kosit  hareketliligini  artirarak  bagisiklik  sisteminin  gii¢lendirilmesi faaliyetinde de
bulunmaktadir. C vitamininin interferon olusumunda rol oynadig1 da disiiniilmektedir. Askorbik
asit gidalardan demir emilimini de saglamaktadir ve bu sekilde demir eksikligi anemisine karsi bir
etki gostermektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

C vitamininin biiylik bir bolimii barsagin iist kisminda sodyuma bagli olarak aktif transport
yoluyla, konsantrasyonun yiiksek oldugu durumlarda pasif diflizyon yoluyla emilir. 1 g’lik dozun
alimindan sonra emilen askorbik asit miktar1 yaklasik olarak % 50°den % 15°e diiser, fakat emilen
madde miktar1 mutlak olarak artmaya devam eder.

Dagilim:
C vitaminin plazma proteinlerine baglanma oran1 yaklasik olarak 9%24’tiir. Serum

konsantrasyonlart normal olarak 10 mg/I’dir. (60 pmol/l) 6 mg/I’nin (35 pmol/l) altindaki
konsantrasyonlar, C vitamini aliminin yeterli miktarda olmadigini gosterir. 4 mg/l (20 pmol/1)
altindaki konsantrasyonlar ise, vitamin aliminin yetersiz oldugunu gosterir. Klinik skorbiitte ise
serum konsantrasyonlar1 2 mg/I’nin (10 pmol/l) altinda olmaktadir.

Biyotransformasyon:
Askorbik asit, dehidroaskorbik aside ve dehidroaskorbik asit tizerinden de oksalik aside metabolize
olmaktadir.

Eliminasyon:

1 g’lik askorbik asit dozunun agiz yoluyla verilmesinden sonra yar1 émrii 13 saattir. Ana atilim
bobrekler yoluyla olmaktadir. Yiiksek dozlarda digki yoluyla atilmaktadir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri mevcut degildir.
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5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Bildirilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Sitrik asit

Sodyum hidrojen karbonat

Sodyum karbonat anhidrus

Portakal aromasi

Trisodyum sitrat Riboflavin sodyum fosfat
Sukraloz (E955)

Sorbitol (E420)

6.2. Gecimsizlikler
Oral kontraseptifler C vitamininin diizeyini distiriir. Asetilsalisilik asit, barbitiirat ve tetrasiklin C
vitamininin idrar yoluyla atilimin artirir.

6.3. Raf Omrii
60 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda, kuru yerde ve ambalajinda saklayiniz.
Kullandiktan sonra tiiplin agzin1 kapatmay1 unutmayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
10 ve 20 efervesan tablet, silikajelli kapak, plastik tiip icerisinde.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y&netmeligi” ve “
Ambalaj Atiklariin Kontrolii Yonetmeligi”ine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI:

Celtis Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 481 61 11

e-mail: info@celtisilac.com.tr
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8. RUHSAT NUMARASI
222/60

9. iLK RUHSAT TARIHIi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 22.12.2009
Ruhsat yenileme tarihi: 14.09.2015

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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