KULLANMA TALIMATI

ACMEL 500 mg/5 ml IM/IV/SC enjeksiyonluk ¢ozelti
Kasa veya damar icine veya deri altina uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her bir ampulde (5 ml); 500 mg C vitamini (askorbik asit) igerir. Birim
dozunda (1 ml’de) 100 mg etkin madde bulunur.

o Yardimci madde(ler): Metil paraben (E218), propil parapen (E216), sodyum hidroksit,
enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

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

e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ACMEL nedir ve ne icin kullanilir?

2. ACMEL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ACMEL nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ACMEL’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadur.

1. ACMEL nedir ve ne icin kullanilir?

e Her bir ampul 500 mg C vitamini igerir.

e ACMEL 5 ml'lik seffaf cam ampuller igerisinde, her kutuda 5 adet ampul iceren
ambalajlarda sunulur.

e ACMEL, C vitamininin akut eksikliginde veya agizdan kullaniminin miimkiin olamadigi
durumlarda (6rnegin yara iyilesmesi, yaniklar, iltthap olusturan mikrobik hastaliklar,
travma, tiroid zehirlenmesi ve ameliyat sonrasinda) kullanilir. Ayrica idyopatik
methemoglobinemi (bir tiir kan hastaligi) tedavisine yardimei olarak kullanilir.
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2. ACMEL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ACMEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e C vitaminine veya ACMEL’in igerigindeki diger maddelerden herhangi birine kars1 asir1
duyarliliginiz varsa,
e Hiperoksaliiri (idrarda oksalik asitin normalden fazla bulunmasi) durumunuz varsa,
e Asidiiri (idrarin asidik olmasi) ya da idrar pH’sinin normal olup idrarda oksalik asitin
bulunmasi durumunun eslik ettigi bobrek taginiz varsa.

ACMEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Bobrek sorununuz varsa,

e Cesitli tiirlerde kansizliginiz (Akdeniz anemisi, sideroblastik anemi, orak hiicreli anemi)
varsa, Ozellikle karacigerde olmak {izere baglica organlarimizda demir birikmesi
(hemokromatoz) varsa, kaninizdaki alyuvar miktart artmigsa (polisitemi) veya kan
hiicrelerinin kanseriyseniz (16semi),

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

e Kalp veya akciger hastaliginiz varsa,

e Seker hastaliginiz varsa (C vitamini idrarda seker testi sonuc¢larinda yanligliklara neden
olabilir. Testten birkag giin 6nce C vitamini kullanim1 kesilmelidir.),

e Ilerlemis kanser hastaliginiz varsa,

e Sigara igiyorsaniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

ACMEL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Enjeksiyon yolu ile uygulandigindan yiyecek ve i¢ecek ile etkilesimi yoktur, ancak ACMEL ile

tedaviniz sirasinda alkol kullanmayiniz.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danisiniz.

C vitamini anne karnindaki yavruya gecer. Doktorunuz ACMEL’in size olan yararinin
sakincalarindan fazla oldugunu diisiiniirse ilag kullanilabilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.
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Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

C vitamini anne siitline ge¢mektedir. Doktorunuz ACMEL’in size olan yararinin olasi
sakincalarindan fazla oldugunu diistiniirse ilag kullanilabilir.

Arac ve makine kullanimi
ACMEL’in ara¢ ve makine kullanimi tizerine olumsuz etkisi yoktur.

ACMEL'in iceriginde bulunan bazi1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iirtin her “doz’unda 69 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Bu tibbi {irtin metil paraben (E218) ve propil paraben (E216) igerir; bu bilesenler, alerjik
reaksiyonlara (muhtemelen gecikmis) ve olaganiistii olan bronkospazma (bronslarin [soluk
yollarinin] olagan dis1 daralmasina) sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Baz ilaglar ile birlikte kullanildiginda ACMEL’in ya da kullanilan diger ilacin etkisi
degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

e Dogum kontrol haplari

¢ Varfarin ve dikumarol gibi agi1zdan alinan kan pihtilagmasini 6nleyen ilaglar

¢ Kansizlik tedavisinde kullanilan demir ilaglar

¢ Desferrioksamin (asir1 demir ylikii hastaliginin tedavisinde kullanilan bir ilag)

e [zoprenalin (sempatik sinir sistemini uyarici bir ilag)

e Disiilfiram (alkol bagimlilig1 tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Meksiletin (kalp ritim bozukluguna kars1 kullanilan bir ilag)

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

e Amfetamin (sempatik sinir sistemini uyarici bir ilag)

o Trisiklik antidepresanlar (ruhsal ¢okiintiiye kars etkili ilag grubu)

e Flufenazin ve diger fenotiyazinler (sizofreni ve psikotik depresyon gibi psikiyatrik

hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilag veya ilag grubu)

e Aspirin

e Sara tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. fenitoin)

e Bir antibiyotik olan tetrasiklin

e [stah baskilayicilar

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsanmiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. ACMEL nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza baglh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Yetigkinlerde giinde 1 ya da 2 kez 100-250 mg olarak onerilmektedir. Siddetli durumlarda 1-2
grama kadar dozlar uygulanabilir.

Ozel doz talimatlar:
Idyopatik methemoglobinemide, boliinmiis halde giinlik 300-600 mg dozlar tavsiye
edilmektedir.

e Uygulama yolu ve metodu:

ACMEL kas i¢ine (IM), deri altina (SC) ya da damar i¢ine (IV) verilebilir. Kas i¢ine (IM)
uygulama tercih edilir. Damar i¢ine (IV) uygulama yapilirken yavas infiizyonla uygulanmalidir
¢linkii hizli intravendz enjeksiyon gegici olarak sersemlige neden olabilir.

ACMEL uygulamasi doktorunuz ya da hemsireniz tarafindan gergeklestirilecektir.

e Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
Askorbik asit eksikliginin tedavisinde genel doz uygulamasi giinliik 100 mg ila 300 mg’dur.

Yashlarda kullanimi:
Yaslhilarda kullanimina iligkin 6zel bir doz uygulamas: yoktur, yetiskinlerdeki gibidir.

e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Kronik olarak hemodiyalize giren hastalara 6nerilen doz 100-200 mg/giin’diir. Bobrek islevleri
bozulmus veya bobrek tast 6ykiisii olan hastalara ACMEL verilirken dikkatli olunmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Eger ACMEL in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ACMEL kullandiysaniz:

C vitamininin yliksek dozlari ishale ve idrarimizin asidik olmasi durumunda bobrek tasi
olusumuna sebep olabilir. 600 mg ve tizerindeki dozlar sik idrara ¢ikmaniza sebep olabilir. Bu
belirtilerden herhangi biri sizi rahatsiz ediyorsa liitfen doktorunuza danisiniz.

ACMEL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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ACMEL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Doktorunuz ya da hemsireniz ihtiyaciniz olan C vitaminini almaniz1 saglayacaktir. Bu konu
hakkinda daha fazla bilgi edinmek isterseniz doktorunuzla konusunuz.

ACMEL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
ACMEL ile tedavi sonlandirildiginda olumsuz bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi ACMEL'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ACMEL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
¢ Dokiintii, kasinti, nefes almada giigliik, gogiiste darlik, agiz, yiiz, dudak ve dilde sisme gibi
alerjik reaksiyonlar
e Bobrek tasi olusumu, hiperoksaliiri (idrarda asir1 miktarda oksalat bulunmasi), idrar
yapmada giicliik, ditirez (idrar itrah hizinda, dolayisiyla hacminde artma)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduke¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Mide krampi, ishal, bulant1 ya da kusma

e Kol ve bacaklarda duyarlilik, agri, ates ya da sislik

e Enjeksiyon bolgesinde ciddi reaksiyonlar, agri, sislik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
e Bas agrisi, bag donmesi ya da sersemlik, yorgunluk, uyku bozuklugu
e Flushing (al basmasi) ya da kizariklik

Bunlar ACMEL’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ACMEL’in Saklanmasi
ACMEL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ACMEL’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢6pe atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger tirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, ACMEL' kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Menta Pharma Ila¢ Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Orta Mah. Universite Cad. No:35/1
Tuzla/ISTANBUL

Uretim yeri: Mefar Ilag Sanayii A.S.

Ramazanoglu Mahallesi, Ensar Caddesi No:20
Pendik/Kurtkoy TR 34906 Istanbul

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigstir.
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