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T.C. SAGLIK BAKANLIGI Turkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu

NORMAL Sayi : Konu : “Askorbik Asit (C Vitamini)” iceren Parenteral Preparatlar Hk.

DOSYA

Tek basina “Askorbik asit (C Vitamini)” iceren parenteral preparatlara iliskin “Klinik
Degerlendirme Birimi”nce yapilan degerlendirme sonucu alinan karar asagidaki gibidir: - Tek
seferde verilecek doz hacmi 5 ml Uzerinde olan tek basina askorbik asit iceren parenteral
preparatlar “hastane Grlini” statlsinde degerlendirilecektir. - Tek basina askorbik asit iceren
parenteral preparatlar “receteli ila¢” statiisiinde degerlendirilecektir. - Ruhsatli ve ruhsat
basvurusunda bulunulacak riinlerin Kisa Uriin  Bilgileri ve Kullanma Talimatlarinin ilgili
bollimlerinin asagida belirtilen sekilde diizenlenmesi gerekmektedir.

4.1. 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. 4.2. Pozoloji ve uygulama sekli Pozoloji/uygulama sikhgi
ve slresi: Eriskinler icin doz: Ciddi C vitamini eksikliginde 500-1000 mg/glin dozda, en fazla 10 giine
kadar kullanilir. Oral kullaniminin yetersiz oldugu, miimkin olmadigl veya kontrendike oldugu
durumlarda C vitamini eksikliginin giderilmesi veya énlenmesi amaciyla 200-500 mg/giin dozda
kullanilir. Cocuklar icin doz: Ciddi C vitamini eksikligi tedavisi amaciyla bulgularin iyilesmesine gore
gunde 1-2 kez, 2 hafta-3 ay arasi slireyle 100-300 mg/gtin dozda kullanilir. Parenteral beslenen ve
oral alimi mimkiin olmayan preterm bebekler, 0-12 ay cocuklarda 15-25 mg/kg/glin, 1-18 yas arasi
cocuklarda 80 mg/giin parenteral C vitamini kullanilir. Yashlar icin 6zel bir doz 6nerisi yoktur.
Uygulama sekli: Intramiskiler ya da intravendz yoldan verilir. Intramuskiler yoldan uygulama
tercih edilir. intravendz yoldan uygulama yapilirken yavas infiizyonla uygulanmalidir. Hizl
intravendz enjeksiyon gegici olarak sersemlige neden olabilir. Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi: Dikkatli kullanilmaldir. Karaciger yetmezligi: Ozel bir doz énerisi verilmemistir.
Pediatrik Poplilasyon: Parenteral beslenen ve oral alimi mimkin olmayan preterm bebekler, 0-12
ay cocuklarda 15-25 mg/kg/guin, 1-18 yas arasi ¢ocuklarda 80 mg/giin parenteral C vitamini
kullanilir. Geriyatrik poplilasyon:
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2 | 2 Ozel bir doz 6nerisi yoktur. 4.3. Kontrendikasyonlar Askorbik asit ve icerdigi maddelerin
herhangi birine karsi asiri duyarlilik reaksiyonu oldugu bilinen kisilerde kullaniimamahdir.
Hiperoksaliiride kullanilmamalidir. 4.4. Ozel kullanim uyarilari ve dnlemler Okzalat nefropatisi,
nefrolitiyazis ve renal yetmezlik Uzamis yiksek doz C vitamini kullanimi okzalat nefropatisine yol
acabilir. Renal yetmezlikte, nefrolitiyazisde, yasli ve 2 yas altindaki ¢ocuk hastalarda C vitamini
kullanirken okzalat tasi gelisme riski artmistir. Okzalat tasi gelisen hastalarda C vitamini tedavisi
kesilmelidir. C vitamini tedavisi alan tim hastalarda bobrek fonksiyonlari izlenmelidir. G6PD
Eksikligi Yiksek doz C vitamini G6PD eksikligi olan hastalarda hemolize yol agabileceginden dikkatli
kullanilmahdir. Hemakromatozis Desferooksamin yan etkilerini ve toksisitesini arttirabileceginden
dikkatli kullanilmalidir. Laboratuvar Test interferansi Glukoz oksidaz ve bakir siilfat kullanilarak
gerceklestirilen glukoz 6lgiimlerinde, nitrit ve bilirubin tayinleri ve l6kosit sayiminda yanlis pozitif
ve negatif sonuclara yol acabilir.

Resmi metin. 5846 sayili FSEK m. 36 uyarinca serbestce kullanilabilir yerlerdendir. Kaynak: AIFD Mevzuat Portali (portal.aifd.org.tr) / mevzuat.gov.tr — Omega CRO dizgisi.



Alinan kararla ilgili varsa goris, oneri ve katkilarinizin isbu sendika-dernek karari yayin tarihi
itibariyle 5 gin icerisinde Klinik Degerlendirme Birimine sunulmasi ve gorus, 6neri, katki disinda
Klinik Degerlendirme Birimine hicbir basvurunun yapilmamasi, s6z konusu siireg icerisinde “Tek
basina Askorbik asit (C vitamini) iceren parenteral preparatlar” ile ilgili higbir basvurunun
Farmakolojik Degerlendirme Birimine ve Ruhsatlandirma Birimine yapilmamasi hususunda bilginizi
ve geregini rica ederim.

Uzm. Ecz. Oguzhan KOYUNCU Kurum Baskani a. Daire Baskani

Dagitim: Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi ila¢ Endustrisi isverenler Sendikasi Tiirkiye ilag
Sanayi Dernegi Gelisimci ilag Firmalari Dernegi Saglk Uriinleri Dernegi ilag, Eczacilik, Saglik Bilim ve
Teknolojileri Vakfi
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