KULLANMA TAL IMATI

REDOX®- C Ampul 500 mg /5 ml
Damar yoluyla uygulanir.

* Etkin madde:500 mg C vitamini (L-askorbik asit sodyum tuzu)
» Yardimci maddeler:Metil parahidroksibenzoat, propil parahidroksibesiz sodyum
hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inku sizin igin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz

* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza a@gzaciniza dasiniz.

* Bu ilag kisisel olarak size recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastanegittiginizde bu ilaci
kullandginizi doktorunuza soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size 6nerilen dozursidda
yuksek veya dilk doz kullanmayiniz.

Kullanma Talimatinda:

1. REDOX-C nedir ve ne i¢in kullanilir?
2. REDOX-C'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi géwenler
3. REDOX-Cnasil kullanihr?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. REDOX-C’nin saklanmasi
Basliklari yer almaktadir.
1. REDOX-C nedir ve ne i¢in kullanilir?
* Her ampul etkin madde olarak 500 mg C vitaminiirger

» REDOX-C, 5 adet, 5 mililitrelik ampuller iceren ambalajlardunulur.

*» REDOX-C, enjeksiyon tedavisinin gerekli olgu C vitamini eksiklginde kullantlir.



2. REDOX-C'yi kullanmadan dnce dikkat edilmesi ger&enler

REDOX-C'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger

Icerdisi maddelerden herhangi birine kaalerjiniz (i duyarliliginiz) varsa,

Diyalize giriyorsaniz,siddetli bébrek yetmeziiniz veya bdbrek fonksiyonlarinda
bozuklyzunuz varsa,

Bobrek tginiz varsa veya daha 6nce bobrekrie olduysa,

Idrarda oksalik asitin normalden fazla bulunmagédhvksaliiri) durumunuz varsa,
Demir metabolizmasindaki bozukluklara ghaolarak ba&irsaklardan gri demir
emilimi ve hayati 6neme sahip organlarda (6zellikeracgerde) demir birikimi
(hemokromatoz) gibi bir hastglniz varsa.

REDOX-C'yi asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ:

C vitamini doz ami (>2 g/gun) kanda ve idrarda oksalat dizeylerini ahlatarak
yukseltebilir. Bu durum kalsiyum oksalat birikiminesgli gdzlenen boébrek ta
bobrek dokusunda hasar ve/veya bobrek yetgiagliyol acabilir. Onerilen dozu
asmayiniz.

Hafif ya da orta diizeyde bobrek yetmgizblanlar C vitamininin zararl etkilerine
distik dozlarda duyarh olabilirler. Bobrek yetmethiz varsa doktora dagmadan
kullanmayiniz.

Glikoz-6-fosfataz eksikfii isimli enzim hastafiiniz varsa, kirmizi kan hicrelerinin
yikimi sonucu olgan kansizia (hemolitik anemiye) ya da yaygin damar icin
pihtilaamaya (intravaskiler koagilasyona) sebep olabidmerilenden daha yiksek
bir doz almayiniz.

Kalsiyum-oksalik boébrek ta hastalgina &iliminiz varsa ya da tekrar eden bobrek
tasl hastalginiz bulunuyorsa, C vitamini tiketiminiz ginde 1P00 mg’l
asmamalidir.

Cssitli tirlerde kansiziginiz varsa;
- Akdeniz anemisi,
- Sideroblastik anemi; kemik ginde normoblast denilen kan hiicreleringeia
demir birikimi
- Orak hucreli anemi



* Kemik iliginde gir1 kirmizi kan hicresi tretiminin anormal derecads hastalginiz
(polisitemi) varsa,

» Kemik iligi kanseriniz (I6semi) varsa,

« Ilerlemis kanser hastatiniz varsa,

* Eklemin kizaripsismesine ve grimasina sebep olan iltihabik gut artriti isimli
hastalga esilimiz varsa,

C vitamini kullanmadan 6nce doktorunuza gane.

* Bagka tek vitamin veya multivitamin preparatlari, gei baka ilaglar

dansiniz.

e C vitamini kullanimi, idrardamseker testi yapil@nda yanls sonuclarin elde
edilmesine neden olabilir. Testten ©Once test kitinkullanim talimatina
basvurunuz.

» C vitamini laboratuvar testleriyle etkgerek yanly okumalara yol agabilir. Bu
arind alirken ve laboratuvar testleri planlanirdektorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyarilar gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gkygse lUtfen
doktorunuza daginiz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz.

C vitamini, Onerilen dozda alinginda hamilelik sirasinda guvenilir kabul edilmelkted
Ancak, hamilelik sirasinda C vitamini tedavisiniskini degerlendiren yeterli kontrolll insan
calismalari olmadi igin, Uriin hamilelik sirasinda yalnizca hekimafardan onerildiinde
kullaniimahdir. Uzun sireli dozsani anne karnindaki bebek igin zararli olabilgoden
Onerilen doz stilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangidiz.



C vitamini anne sitine geger. Yiksek dozda alinmasiebge zarar verici etkisinin olup

olmadg bilinmemektedir, ancak teorik olarak mimkindiu. iedenle, emziren anneler igin
beklenen vyarar potansiyeli riskten fazla olmadikgaksimum gunluk gereksinimi

asmamalari énerilmektedir.

Arag ve makine kullanimi
Arag ve makine kullanimina olumsuz etkisi yokturdgainmal edilebilir dizeydedir.
REDOX-C'nin iceri ginde bulunan yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgler

Bu tibbi rin ampul (5 ml) gama 69 mg sodyum igerir. Bu durum, kontrolli sodyum
diyetinde olan hastalar icin g6z éniinde bulundualidhr.

REDOX-C parahidroksibenzoat icegdiden alerjik reaksiyonlara (muhtemelen geci¥nve
olagandsi broms daralmasina sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiinda REDOX-C’nin ya da kullanilan gbr ilacin etkisi
degisebilir. Asagidaki ilaglari kullaniyorsaniz lutfen doktorunuziykeyiniz:

* Disulfiram (alkol b&mliliginin tedavisi i¢in kullantlir)

* Varfarin ve dikumarol (kanin pihtgemasini dnleyen veya geciktiregiadan alinan
ilaclar)

» Demir (kansizlik tedavisinde kullanilan esansiyiehbineral)

» Desferoksamin @ri demir yuki hastatinin tedavisinde kullanilan ilag)

» Siklosporin (b&isikhk sistemini baskilayan ilag)

« Indinavir (AIDS tedavisinde kullanilan antiviral g

* Etinilestradiol (Dgum kontrol ilact)

» Asetilsalislik asit (Aspirin) ve salisilik asit

« izoprenalin (Sempatik sinir sistemini uyarici bag)

* Meksiletin (Kalp ritim bozuklgunda kullanilan bir ilag)

» Primidon gibi barbittratlar (sakinggrci ve uyku verici ila¢ veya ilag grubu)

* Amfetamin (Dikkat eksikigi veya uyku bozukluklarinda kullanilasempatik sinir
sistemini uyarici bir ilag

» Trisiklik anti depresanlar (Ruhsal ¢okuntuyeskatkili ila¢ grubu)

 Flufenazin ve dier fenotiazinler §izofreni ve psikotik depresyon gibi psikiyatrik
hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilag veya itggbu)



» Kortikosteroidler (Kortizon: Romatizmal hastalikiarve romatizma @1 pek cok
hastalgin tedavisinde kullanilan inflamasyon giderici ilgubu)

* Tetrasiklinler (Enfeksiyonlarin tedavisinde kullam bir tur antibiyotik)

» Amigdalin (Kanser tedavisinde kullanilan aci bademelde edilen ilag)

* Aliminyum (Normal bdobrek fonksiyonu olan bireylegcin bu etkilgim gecerli
degildir)

Alkol: Alkol tuketimi askorbik asitin kandaki sewerini digirmektedir. § zamanli
kullanimin etkileri bilinmemektedir.

C vitamini idrar ve kargekerini olcen testlerle etk§ende bulunarak hatali okumalara neden
olabilir ancak kanseker dizeyleri Uzerinde etkisi yoktur. C vitamiminetkilesime girip
girmedggini belirlemek ve okumalarda @nulukla ilgili kilavuz bilgiler almak icin 6lgim tiazi
veya test kitinin kullanma talimatina bakiniz.

C vitamini ayrica idrar ve serumda kreatinin, kanbaepin, Urik asit ve inorganik fosfat
analizleri ve dikida gizli kan analizi laboratuvar testlerinde kiesgl etkilgime neden
olabilir. Bu urunu kullaniyorken bu tip laboratuviestleri planlaniyorsa hekiminizi ya da
saslik profesyonelinizi bilgilendiriniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczacinirdaboinakkinda bilgi veriniz.

3. REDOX-C nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi icin talimatlar:

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga:

Yetiskin ve 12 ya tizerindeki ¢ocuklarda: Ginde 500 mg — 1000 mg
Ginde 2 ampulden (1000 mg C vitamini/gun) fazlddeulmamahdir.

Doktorunuz hastatiniza bgli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve sizguiayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
Damar yoluyla uygulanir.




Mavi nokta yukarida bulunacakkilde tutulur. Ampullin bgkismi ok yontinde gekilir.
Testere kullaniimasina gerek yoktur.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

Bebek ve ¢ocuklarda kullanimi dnerilmemektedir.
Geriyatrik populasyon:

Ozel bir doz 6nerisi verilmerstir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezligi:

Bobrek yetmezfii olan hastalarda kullanilmamalidir. Kargei yetmezIgi olan hastalar igin
6zel bir doz dnerisi verilmetir.

Eger REDOX-C'nin etkisinin ¢ok gugli veya zayif @doa dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile keumouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla REDOX-Ckullandiysaniz:

Bu drdndn onerildii gibi kullanildiginda gir doza yol acg@iina dair higbir kanit
bulunmamaktadir.

Diger tim kaynaklardan C vitamini alimi dikkate aliriria.

Klinik bulgular ve belirtiler, laboratuvar bulgulare doz aiminin sonugclari oldukc¢a
degiskendir, bireyin yatkinfii ve cevre kgullarina dayanmaktadir.

C vitamini giminin genel tablosunda ishal, bulanti ve kusmal daide bairsak
rahatsizliklarinda agtigorilmektedir.

Bu belirtilerin ortaya c¢ikmasi halinde tedavi kes#li ve bir sglik profesyoneline
dansiimaldir.

REDOX-C’denkullanmaniz gerekenden fazlasini kullagganiz bir doktor veya eczaci ile
konyunuz.



REDOX-C'yi kullanmay! unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

REDOX-C ile tedavi sonlandiriidigindaki olusabilecek etkiler:

Tedavinin aniden kesilmesinegbeolarak bilinen bir etki gbzlenmesi beklenmemelite
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, REDOX-C'nin igegiinde bulunan maddelere duyarl olanilkirde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, REDOX-C kullanmay!i durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanemi acil servisine bgvurunuz:

. Dokianta, kurdgen, kginti gibi cilt reaksiyonlari,
. Asiri duyarlilik reaksiyonlari,
0 Solunum giclgu
o Tansiyon d§ukligi ile beraber gorulegiddetli cilt reaksiyonlari
o Eller, ayaklar, bilekler, yiz, dil ve dudaklagizmesi ya da 6zellikle@az veya
bogazin yutmayi veya nefes almayi zgtieacaksekildesismesi (anjiyo ddem)
0 Ani asiri duyarhlik tepkisi (anafilaktilsok)
o0 Alerjik astim belirtileri
o Kalp kokenli solunum sikintisi (kardiyo-respiratudistresi )

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, REDOX-C’'yeskanddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi mudahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gaedklir.

Diger yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgli sekilde siralanngtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde gorilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthiminden fazla gorilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, faka®@ l@astanin birinden fazla gorulebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.0G@aman birinden fazla goérilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorulebilir

Bilinmiyor: Eldeki verilerden tahmin edilemiyor

Seyrek:

* Kol ve bacaklarda duyarlilik gai, ate ya dasislik
+ Idrar yapmada giicliik



Cok seyrek:

* Kirmizi kan hucrelerinin yikimi (glikoz-6-fosfataksikligi olan hastalarda)

. Dokianta, kurdgen, kginti gibi cilt reaksiyonlari,

. Asiri duyarlihk reaksiyonlart,
- Solunum guclgu
- Tansiyon d&ukltgl ile beraber gorulegiddetli cilt reaksiyonlari
- Eller, ayaklar, bilekler, yiz, dil ve dudaklagismesi ya da 6zellikle @z veya

bogazin yutmayi veya nefes almayi zgtieacaksekilde sismesi (anjiyo 6dem)

- Ani asiri duyarlilk tepkisi (anafilaktikok)
- Alerjik astim belirtileri
- Kalp kokenli solunum sikintisi (kardiyo-respiratuwstresi )

+ Ishal, mide bulantisi, kusma, kargrial, hazimsizlik

Bilinmiyor:
» Bas agrisi, bg donmesi, yorgunluk, uyku bozulgu
* Flushing (al basmasi) ya da kizariklk
» Dilrez (idrar itrah hizinda, dolayisiyla hacmindiere)
» Hiperoksaluri (idrarda oksalik asitin normaldenl@&akulunmasi)
* Bobrek tgi olusumu
» Enjeksiyon bolgesi reaksiyonlari

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhdsigiyan etki ile kasilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhaigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resmiz ile kongunuz. Ayrica kanlastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alaild¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hatamayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerilirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaanis olacaksiniz.




5. REDOX-C’ nin saklanmasi
REDOX-C'yi ¢cocuklarin géremeyegeerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakiinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REDOXi®llanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: Bayer Turk Kimya San. Ltdti.
Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No:53
34770 Umraniye {STANBUL
Tel. : (0216) 528 @0
Faks : (0216) 645589

Uretim Yeri: Mefarilag San. AS., Kurtkdy, Pendikjstanbul

Bu kullanma talimati --/--/-- onaylangtir.



