KULLANMA TALIMATI

SEDERGINE VIT - C 0.33 g/ 0.2 g efervesan tablet
Agizdan alhinir.

Etkin madde: Her bir efervesan tablet 0.33 g asetilsalisilik asit ve 0.2 g askorbik asit (Vitamin C)
igerir.

Yardimci maddeler: Sodyum hidrojen karbonat, sitrik asit anhidr, glisin, povidon ve sodyum
benzoat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

SEDERGINE VIT-C nedir ve ne icin kullanilir ?

SEDERGINE VIT-C'yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SEDERGINE VIT-C nasu kullanilir ?

Olasi yan etkiler nelerdir ?

SEDERGINE VIT-C'nin saklanmasi

SR BN

Bashklarn yer almaktadir.
1. SEDERGINE VIT-C nedir ve ne icin kullanilir?

SEDERGINE VIT-C, asetilsalisilik asit ve C vitamini etkin maddelerini i¢eren, agr1 kesici, ates
diisiiriicti ve inflamasyon (yang1) giderici etkilere sahip bir ilagtir.

Her bir efervesan tablet etkin madde olarak 0.33 g asetilsalisilik asit ve 0.2 g C vitamini igerir.
SEDERGINE VIT-C, centikli, efervesan reaksiyon gostererek suda ¢oziinebilen beyaz renkte 10

adet efervesan tabletlik bir veya iki plastik tiip i¢ceren kutularda sunulmaktadir.

16 yas tiistli ergenler ve erigkinlerde; soguk alginlig1 ve nezle ile iligkili agr1 ve ates durumunda
kullanilir.
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2. SEDERGINE VIT-C’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SEDERGINE VIT-C'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Asetilsalisilik aside, diger salisilatlara veya ilacin herhangi bir bilesenine karsi asiri
duyarlhiliginiz (alerjiniz) varsa,

Gecmiste salisilatlarin veya benzer etkiye sahip maddelerin, Ozellikle de non-steroid
antiinflamatuvar 1ilaglarin (Kortizon tiirevi olmayan yangi giderici ilaglar) kullanimiyla
tetiklenen astim Oykiiniiz varsa,

Mide veya onikiparmak bagirsak iilseriniz varsa,

Kanama egiliminiz varsa,

Siddetli bobrek ya da karaciger yetmezliginiz varsa,

Siddetli kalp yetmezliginiz varsa,

Haftada 15 mg veya daha yiiksek dozda metotreksat (kanser ve romatizma tedavisinde
kullanilan bir ilag) aliyorsaniz,

Hamileliginizin son 3 ayindaysaniz.

SEDERGINE VIT-C'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Diger agr1 kesicilere, romatizma ilaglarina veya inflamasyon (yangi) giderici ilaclara karsi
alerjiniz varsa,

Alerji (6rn., deride reaksiyonlar, kasinti, kurdesen ile birlikte), nazal polip (burun i¢ yiizeyinde
gelisen yumusak doku), solunum yolu hastaliklari gibi sikayetleriniz varsa,

Es zamanli olarak kanin pihtilagsmasini 6nleyici (antikoagiilan) ilaglar kullaniyorsaniz,

Ulser (yara) ya da kanama gibi sindirim sistemine ait hastalik gecirdiyseniz,

Karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa,

Bobrek fonksiyonlariizda ya da kalp damar ile ilgili bozuklugunuz varsa,

Gut hastaliginiz veya yatkinliginiz varsa,

Dis ¢ekimi dahil herhangi bir ameliyat gegirecekseniz. (Ciinkii SEDERGINE VIT-C
kullandiysaniz kanama egiliminiz artabilir. Boyle bir durumda doktorunuzu ve dis hekiminizi
bilgilendirin)

Bobrek tasiniz varsa,

Akdeniz anemisi, dokularda asir1 demir birikiminin sebep oldugu genetik bir hastalik olan
demir depolama hastaligi (hemokromatoz) gibi kan hastaliklariniz varsa,

Siddetli glukoz-6-fosfat dehidrogenaz (kan sekeri metabolizmasinda hayati 6nem tasiyan
enzim) eksikliginiz varsa.

Uzun stireli agr kesici kullanimi1 bas agrilarina neden olabilir. Daha fazla agri kesici kullanimi
ile tedavi edilmek istenirse agrinin siirekli olmasina neden olabilir.

Diger gerekli uyarilar:

16 yas ve iistii ergenler ve yetiskinlerde kullanilir.

Cocuklarda ve ergenlerde, ozellikle sugicegi ve grip basta olmak iizere atesli veya atessiz
seyreden viral enfeksiyonlarda Reye Sendromu (Beyin ve karacigeri etkileyen, 6liimciil olabilen
nadir goriilen bir hastalik) olasilig1 bakimindan doktor tavsiyesi olmadan kullanmayiniz.

SEDERGINE VIT-C ile birlikte baska agr1 kesici ve inflamasyon (yang1) giderici ilaglar birlikte
kullanmaktan kagininiz.

2/9



Bobrek tast olusumuna yatkinliginmiz varsa, askorbik asit kullanimi konusunda dikkatli
olunmalidir.

Agr kesici ilag kullanimi aliskanlik haline gelirse, bobrek yetmezligine kadar varabilecek bobrek
hasar1 yaratabilir. Bu durum, ozellikle de c¢ok sayida degisik agri kesici {irlin birlikte
kullanilryorsa artis gosterebilir.

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

SEDERGINE VIT-C'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SEDERGINE VIT-C, alkolle birlikte kullanildiginda mide kanamasi riski artabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

SEDERGINE VIT-C, hamileliginizin son ii¢ ayinda kullanilmamalidir. Hamilelik planliyorsaniz
veya hamileliginizin ilk 6 ayindaysaniz doktorunuza danigsmadan kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

SEDERGINE VIT-C 6nerilen dozlarda emziren kadinlara verildiginde, iceriginde bulunan ASA
sit emen ¢ocugu etkileyebilecek Olciide anne siitiine gegebilir. Nadir kullanimlar sonrasinda,
bebekler iizerinde yan etki simdiye kadar goériilmemistir. Buna ragmen emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da SEDERGINE VIT-C tedavisinin durdurulup/durdurulmayacagina
hekim tarafindan karar verilmelidir. Ancak yliksek dozda diizenli kullanimda emzirmeye devam
edilmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanim
Arag ve makine kullanimi {izerine herhangi bir etki gézlenmemistir.

SEDERGINE VIT-C’nin igeriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu tibbi {iriin her tabletinde 484.9 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde
olan hastalar i¢in g6z dniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda SEDERGINE VIT-C’nin veya kullanilan diger ilacin etkisi
ya da yan etkiler degisebilir. Asagidaki ilaclar1 kullaniyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz:

e Kanser ve romatizma tedavisinde kullanilan metotreksat
¢ Kan pihtilasmasini 6nleyici ilaglar
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Agr1 kesiciler ve inflamasyon (yang) gidericiler

Agri kesici ve ates diistiriicii olarak kullanilan ibuprofen

Kan sulandiric1 (antikoagiilan), pihti eritici (trombolitik), kandaki trombosit sayisini azaltici
(antiplatelet-tiklodipin,klopidogrel gibi) ilaglar

Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar (selektif seratonin geri alim inhibitorleri)

Kalp hastaliklarinda kullanilan digoksin

Kan sekerini diistiren siilfoniliire grubu antidiyabetik ilaglar ve insiilin

Idrar soktiiriicii ilaclar (diiiretikler)

Kortizon tiirii ilaglar

ADE inhibitorleri gibi tansiyon diisiiriicii ilaglar

Sara hastaliginda kullanilan valproik asit

Urik  asit atilimmi  artirmak  suretiyle gut tedavisinde kullamilan probenesid,
sulfinpirazon,benzbromaron gibi ilaglar

Ibritumomab, omasetaksin, tositumomab gibi 16semi ve lenfoma tedavisinde kullamlan ilaglar,
Tansiyon diisiiriicii olan kalsiyum kanal blokerleri, 16semi tedavisinde kullanilan dasatinib,
eklem kikirdag: hastaliklarinda kullanilan glukosamin, agr1 kesici olarak kullanilan ketorolak
(nazal/tim sistemi etkileyen), multivitaminler, omega-3 yagh asitleri, kan sulandirici olan
polisiilfat sodyum, potasyum ve fosfat eksikliginde kullanilan potasyum fosfat, vitamin E, bir
diyet tuzu olan amonyum kloriir, viriis enfeksiyonlarinda kullanilan tipranavir, pulmoner
hipertansiyon-akciger atardamarinda basing artisi tedavisinde kullanilan treprostinil,

Losemi tedavisinde kullanilan hiyaluronidaz,

Multivitaminler (ADEK, folat),

Kemik erimesinde kullanilan tiludronat,

Karbonik anhidraz enzimleri (Kirmizi1 kan hiicrelerinde bulunan karbonik asidi karbondioksit
ve suya pargalayan enzimler)

Asir1 demir birikimi tedavisinde kullanilan deferoksamin

Oral kontraseptifler (gebeligi onlemek i¢in kullanilan dogum kontrol ilaglar1)

Kansizlik tedavisinde kullanilan demir i¢eren ilaglar (Bu tiir ilaglar C vitamini demir emilimini
arttirir).

Disiilfiram (Alkol bagimlilig1 tedavisinde kullanilir)

Meksiletin (kalp ritim bozuklugunun tedavisinde kullanilir)

Fenitoin (sara hastaliginda kullanilan ilag)

Barbitiirat (sakinlestirici, uyku getirme ve anestezi amaciyla kullanilir)

Tetrasiklin (antibiyotik)

Flufenazin gibi fenotiyazinler (psikolojik hastaliklarda kullanilir)

Varfarin(kan pihtilasmasini engellemek i¢in kullanilan ilag)

Antikonviilsan ilaglar (sara nobetlerinin tedavisinde kullanilir).

C vitamininin yiiksek dozlar asit 6zellikteki ilaglarin beklenmeyen bobrekte bulunan tiibiil adi
verilen ufak borulardan geri emilimine neden olabilecek sekilde idrarin asidik olmasina yol
acar, asidik ilaclarin kan diizeylerini artirarak istenmeyen etkiler ortaya ¢ikarir. Bazik ilaglarin
ise terapdtik etkisinde azalmaya yol acacak sekilde geri emilimimde azalma goriiliir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. SEDERGINE VIT-C nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig icin talimatlar:

16 yas ve lstii ergenler ve yetiskinlerde:

4-8 saat ara ile tekrarlanan, tek doz 1-2 efervesan tablet (0.33 ila 0.66 g asetilsalisilik asit ve 0.2
ve 0.4 g askorbik aside esdeger) seklinde kullanilmalidir.

Giinlik maksimum doz olan 7 efervesan tabletten (2.31 g asetilsalisilik asit ve 1.4 g askorbik
aside esdeger) fazlasini kullanmaymiz.

Uygulama yolu ve metodu: .
Efervesan tabletler bir bardak su icinde iyice ¢Oziindiiriilir ve igilir. Ilact a¢ karnma
kullanmayiniz.

SEDERGINE VIT-C’yi doktorunuza ya da dis hekiminize danismadan 4 giinden fazla veya
yiiksek dozda kullanmayiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
Asetilsalisilik asit ve askorbik asit kombinasyonu 16 yas ve lstli ergenler ve yetiskinlerde
kullanilir.

Cocuklarda kullanilmasi 6nerilmez. 16 yas altinda spesifik bir endikasyon olmadik¢a kullanimi
onerilmez. Ilacin yanlishkla alinmasi halinde dikkat edilmesi gerekenler boliimiine bakmiz ve
doktorunuza danisiniz.

Yashlarda kullanima:
Yashlarda kullanim igin giivenlilik ve etkililigine iliskin bilgi bulunmamaktadir. Ozel bir doz
Onerisi verilmemistir.

Ozel kullanim durumlar:

Karaciger yetmezligi ve bobrek yetmezligi:

Siddetli karaciger yetmezligi ve siddetli bobrek yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.
Karaciger ve bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk varsa ilaci dikkatli kullaniniz.

Eger SEDERGINE VIT-C nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla SEDERGINE VIT-C kullandiysamz

Yasli hastalarda ve 6zellikle bebeklerde zehirlenme goriilmesi daha muhtemeldir.

Ayrica, ¢ocuklarin ilact kaza ile yutmasi veya yiiksek dozlu tedavinin getirdigi doz asimlari,
potansiyel olarak hayat: tehdit edebilir.

SEDERGINE VIT-C’den uzun siire boyunca kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz

sersemlik hissi, bag donmesi, bas agrisi, kulak ¢inlamasi, igitme kaybi, terleme, bulanti, kusma,
zihin bulaniklig1 gibi belirtiler goriilebilir.
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- Orta siddetteki doz asimi durumunda; asir1 hizli soluk alip verme, solunumdan kaynaklanan,
kan plazmasindaki asit baz dengesinin bozulmasi ve pH degerinin artmasi, terleme, bulanti,
kusma belirtileri

- Ciddi doz asimi durumlarinda; Kan pH’inin asidik olmasi, idrarda yiiksek diizeyde asit
bulunmasi, ¢ok yiiksek ates, Solunum yolu bulgulari; asir1 soluk alip vermeden, solunumun
durmasi ve bogulmaya, Kalp-damar sistemi bulgulari; ritim bozuklugundan, tansiyon diisiikligi
ve ani Oliim, Siv1 ve elektrolit kaybina bagli bulgular; su kaybindan, ¢ok az idrara ¢ikma ve
bobrek yetmezligine, bozulmus glukoz metabolizmasi ve organizmada keton cisimciklerinin agiri
artis1, kulakta ¢inlama ve sagirlik, mide barsak sisteminde kanama, kan pihtilagma sisteminin
bozulmasi, uyusukluk, zihin bulaniklig1, koma ve sara nobetleri goriilebilir.

Bilimsel yaymlarda akut ve kronik askorbik asit doz asimina iliskin vakalar bildirilmistir.
Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz enzimi eksikligi ve pihtilasma bozuklugu olan hastalarda, alyuvar
yikimi, kan serumu ve idrarda okzalat diizeyinde artisa neden olabilir (Bobrekler ve dokularda,
kristaller olusur, bobrek yetmezligi ve tas olusumuna neden olabilir). Agizdan veya damardan
uygulanan agir1 C vitamini, bu durumu artirabilir.

SEDERGINE VIT-C den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

SEDERGINE VIT-C’yi kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz kullanmayiniz.

SEDERGINE VIT-C ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bilinen bir etkisi bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SEDERGINE VIT-C’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler ortaya ¢ikabilir.

SEDERGINE VIT-C ile goriilen yan etkilerin tamami asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde
siralanmustir;
Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 inde 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 tahmin edilemiyor.

Asetilsalisilik asidin olas1 yan etkileri;

Asagidakilerden biri olursa, SEDERGINE VIT-C’yi kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

¢ Cilt reaksiyonlari,
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e Asirt duyarlilik reaksiyonlar (6zellikle astimli kisilerde),
o Solunum gii¢liigi
o Tansiyon diisiikliigii ile beraber goriilen siddetli cilt reaksiyonlar
o Anjiyo 6dem (Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dil ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz
veya bogazin yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi)
o Anafilaktik sok (Ani asir1 duyarlilik tepkisi)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SEDERGINE VIT-C’ye kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yaygin:
e Mide eksimesinden dolay1 gogiiste duyulan yanma hissi, bulanti, kusma, mide ve karin agrisi
gibi mide bagirsak sikayetleri

Yaygin olmayan:
e Cilt reaksiyonlar gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlar

Seyrek:

e Solunum yolunda, mide bagirsak kanalinda ve kalp damar sisteminde asir1 duyarlilik

reaksiyonlari (6zellikle astimli kisilerde),

Tansiyon diisiikliigii,

Siddetli cilt reaksiyonlar1 gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 (ekstidatif eritema multiforme),

Solunum giigliigii ataklari,

Burun akintisi,

Burun tikaniklig,

Ani asir1 duyarlilik tepkisi (anafilaktik sok),

Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dil ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin

yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi (anjiyonorotik 6dem),

e Demir eksikligi anemisine yol agabilecek mide-bagirsak kanamasi (kan kusma, siyah renkli
diski kanamanin belirtisi olabilir),

e Delinmeye kadar varabilen mide bagirsak iilseri,

e Qastrointestinal inflamasyonlar

e Ogzellikle kontrol altina alinmamus yiiksek tansiyon ve beraberinde kan sulandirici tedavi alan
hastalarda beyin kanamasi riskinde artis,

Cok seyrek:
e Karaciger enzimlerinde artis

Bilinmiyor:

e Kanama riskinde artis (muhtemelen kanama zamaninin uzamasma bagh olarak burun
kanamasi, dis eti kanamasi ya da cilt altinda kan birikmesi gibi belirtiler gozlenebilir. Bu etki
kullanimi takiben 4-8 giin siirebilir),

e Siddetli glukoz-6-fosfat dehidrogenaz enzim (kan sekeri metabolizmasinda hayati 6nem
tagtyan enzim) eksikligi olan hastalarda hemoliz (kan hiicrelerinin pargalanmasi), hemolitik
anemi (kan hiicrelerinin pargalanmasina bagl gelisen kansizlik),
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e Bas agrisi, bag donmesi, kulak ¢inlamasi, duyma kabiliyetinde bozukluk ve biling karigiklig
(bunlar doz asiminin belirtisi olabilir),
e Bobrek fonksiyonlarinda bozulma (ani goriilen bobrek yetmezligi)

C Vitamininin olas1 yan etkileri;

Bilinmiyor:

e ishal, kusma, bulanti, gastrointestinal bolgede agr1, karin agris

e Ani asir1 duyarlilik tepkisi, alerjik sok

e Bobrek tasi olusumu, hiperkalsiiiri (idrarda asir1 miktarda kalsiyum bulunmasi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etkiyle 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 “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
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SEDERGINE VIT-C’nin saklanmasi

SEDERGINE VIT-C’yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEDERGINE VIT-Cyi kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SEDERGINE VIT-C’yi
kullanmay1niz.

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

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No:4
34467 Maslak/Sartyer/istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20
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Uretim Yeri:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Orhan Gazi Mah. Tung Cad. No : 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimat1 27.12.2019 tarihinde onaylanmistir.
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