
KISA i]Ri]N BiLGisi

1. BE$ERi TIBBi TJRiJNiJN ADI

CEVIMAX 1000 mg efervesan tablet

2. KALiTATiF vE KANTiTATjT BiLE$iMi

Etkin maddeler:

Askorbik asit 1000,00 mg

Yardrmcl maddeler:

Sodyum hidrojen karbonat 560,00 mg

Sodyum karbonat anhidrus 225,00 mg

Sodyum siklamat 50,00 mg

Trisodyum sitrat dihidrat 4,35 mg

Riboflavin sodyum fosfat 3,50 mg

Sodyum sakkarin 2,65 mg

DiEer yardrmcr maddeler iqin bdliim 6.1'e bakrnrz.

3. FARMAS6TiK FORMU

Efervesan tablet.

4. KLiNiK 6ZELLiKLER

4.1. Terapiitik endikasyonlar

C vitamini eksikli!inin tedavisinde kullanrlrr.

4,2. Pozoloji ve uygulama tekli
Pozoloji/uygulama srklgr vc siircsi:

CEVIMAX genglerde ve eriqkinlerde C vitamini eksikliginde giinde 1000 mg tablet, I bardak su

iqinde eritilerek igilir.

Uygulama sckli:

CEViMAX, agrzdan kullanrlrr, I bardak suda eritilerek bekletilmeden igilmelidir.



Ozcl popiilasyonlara ili$kin ek bilgiler:

Biibrek/Karaciger yetmezliEi:

Uzun siireli ve yiiksek dozlarda Vitamin C kullanrmrnda aSlfl okzalat attllmll renal yetmezlik
gijriilebilir. Dikkatli kullanrlmaldrr.

Pediyatrik popiilasyon:

9 ya9rn altrndaki gocuklarda kullantlmamahdrr.

Geriyatrik popiilasyon:

Giinde 1000 mg tablet, I bardak su iginde eritilerek alrnrr. yaghlarda doz ayarlamasr gerekli
deEildir.

4.3. Kontrcndikasyonlar

Formiilde bulunan maddelerden herhangi birine kargr duyartrllr olan kigilerde CEVIMAX,Tn
kullanlml kontrendikedir.

Hiperoksaliiri, asidtiri veya normal idrar pH'sr ve oksaliiri ile birlikte siiriilen biibrek ta$l
vakalannda bu ilag kullanrlmamahdrr.

9 yagrn altlndaki gocuklarda kullanrlmamahdrr,

4.4. Ozel kullanrm uyarrlan ve iinlcmleri
. Askorbik asidin yuksek dozlan, iiriner oksalat seviyelerini yiikseltir ve bdbrekte kalsiyum

oksalat taglannln olutumuna sebep olabilir. Bdbrek fonksiyonla bozulmus olan veya
bitbrek tagr dykiisii olan hastalar, bu etkiye daha duyarh olabilir.

o Askorbik asit, demir absorpsiyonunu arftrrdlglndan yiiksek dozlar hemokromatoz,
talasemi, polisitemi, Itisemi ya da sideroblastik anemili hastalarda tehlikeli olabilir. Agrrr
demir yiikii hastallF durumunda askorbik asit allml minimumda tutulmalldlr.

' clukoz-6-fosfat dehidrogenaz (G6Dp) enzim eksikligi bulunan hastalara askorbik asit
verildiginde hemoliz geli$ebildiginden dikkatli olunmahdrr.

o Askorbik asidin yiiksek dozla.nrn orak hiicreli anemi hastalannda orak hiicre krizleri ile
ili$kili oldugu ortaya konmu$tur.

. Diyabetik hastalarda C vitamini kullanrmr idrarda glikoz tayini testterinde yanhg
sonuglarrn elde edilmesine neden orur ancak kan gekeri diizeyi iizerine herhangi bir etkisi



yoktur. Bu nedenle diyabet testi yapmadan 2-3 giin dnceden C vitamini allnrmr

kesilmelidir.

' Yiiksek dozda askorbik asidin iirik asit atrlml iizerindeki etkisinden dolavl hastalarda sut
artritine neden olabilir.

. Askorbik asidin hrzla qogalan ve genig gekilde yayrlmrl tiimijrleri qiddetlendirebildili

diisiiniilmektedir.

o BLr trbbi iiriin her efervesan lable(e 11.22 rnJ ,rSA.OU mg) sodyum ihtiva eder. Bu

durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar igin gijz dniinde bulundurulmalldlr.

4.5, Diger nbbi iiriinlcr ile etkile$imler ve diler ctkilegim qckilleri

' oral kontraseptifler c vitamininin serum diizeyini diisiiriir. Asetilsarisirik asit. disiilfiram.

meksiletin, demir, fenitoin, barbitiirat ve tetrasiklin C vitamininin idrar yoluvla atlllmlnl
artlrlr. Flufenazin ve varfarin ile etkilesmektedir.

o Askorbik asidin yiiksek dozlarr asidik ilaglarrn beklenmeyen renal tiibiiler
reabsorpsiyonuna neden olabilecek gekilde idrarrn asidik olmaslna yol agar, asidik
ilaqlann kan diizeylerini artrrarak istenmeyen etkiler ortaya qrkarlr. Bazik ilaglann ise

terapiitik etkisinde azalmaya yol agacak gekilde reabsorpsiyonda azalma gdriiliir.

4.6. Gebelik yc laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C'dir.

qocuk doEurma potansiycli bulunan kadrntar/Dogum kontrolii (Kodtrascpsiyon)

Oral kontraseptifler askorbik asit serum diizeylerini diisiiriir.

Gebelik diinemi:

Askorbik asit plasentadan geger. cebelik srraslnda yiiksek doz allmryla fetiis buna adapte olabilir
ve dogum sonrasl yoksunluk sendromu qeklinde askorbik asit eksikliEi getigebilir. Bu nedenle

ilacrn yiiksek dozlan (iim; I gramln ijzerindeki dozlar) beklenen yararlar potansiyel riskten fazla
olmadrkga gebelerde veya gebe kalma olasrh!r olanlarda kullantlmamahdrr.



Laktasyon diinemi:

Askorbik asidin anne siitiine gegtiEi bilindi!inden, emzirme ddneminde bebege olasr etkileri 962

iiniine ahnarak dikkatli kullanllmahdrr.

ilreme yetenegi/Fcrtilitel

Ureme yetenegi ve fertilite ijzerine etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullantml iizerindeki etkiler

Arag ve makine kullanrmrnda ilacrn higbir sakrncasr yoktur.

4.8, istenmeyen etkilcr

Istenmeyen olaylar agaglda sistem organ slnrfina giire listelenmi;tir. Srkhklar gu qekilde

tanlmlanmtgttr:

Farkh organ sistemlerinde;

Qok yaygrn (- l/10), yayg'n (> 1/100 ila < l/10), yaygrn olmayan (> l/1,000 ila <l/100), seyrek

(2 l/10.000 ila <l/1.000),gok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).

Kan ve lenfsistemi hastahklarl

Qok seyrek: Glikoz 6 Fosfat Dehidrojenaz (c6PD) eksikliginde hemoliz

Ba!qrldrk sistemi hasta}klarr

Qok seyrek: Agrrr duyarhhk reaksiyonlan

Gastrointestinal bozukluklar

Cok seyrek: Bulantr, kusma, diyare, mide krampr

Deri ve deri altr doku hasta}klarl

Bilinmiyor: Flushing ya da krzankhk

Biibrek Ye idrar hastalklarr

Seyrek: Idrar yapmada giiqliik

Bilinmiyor: Bdbrektaqr oluqumu, hiperoksaliiri, diiirez



$iipheli advers reaksiyonlann raporlanmasr

Ruhsatlandrrma sonrasl $Upheli ilag advers reaksiyonlaflntn raporlanmasl biiyiik ijnem

tatrmaktadrr. Raporlama yaprlmasr, ilacrn yararlrisk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak

saglar. SagLk mesleli mensuplarrnrn herhangi bir giipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.Lr; e- posE:

tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 3l4 00 08; faksr 0 312 218 35 99).

4.9. Doz aslmr ve tedavisi

Nadiren de olsa yiiksek dozlarda diiiretik ve/veya diyare gttrulebilir. Aynca okzalat kistalleri
olu$umuda giiriilebilir. Biiyle durumlarda C vitamini allmr kesmek yeterlidir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik iizellikler

Farmakoterapittik Grup: AskorbikAsit Kombinasyonlarr

ATC Kodu: Al lGA0l

C Vitamini suda gijziinen antioksidan Ozelligine sahip dnemli bir vitamindir. Viicudun C vitamini

stoklama miktan dii$iik oldugundan dolayr, diizenli miktarlarda C vitamini ahmr dnem

kazanmaktadr. C vitamini (Askorbik asit) ve metaboliti olan dehidroaskorbik asit C vitaminin

etkisini ortaya grkaran bir reversibl redoks sistemini olu$turur. C vitamini eksikliEinde ortaya

qrkan en itnemli bi. tablo da skorbiit olayrdrr. Kolajen oluqumuna balh olarak skorbiit Sikayetleri
olan yara iyile$mesi ve gecikmesi, kemik biiyiimesindeki diizensizlikler, dentin ve damar

fmjilitesi gitriilmektedir. C vitamini kolajen iiretiminde de aktif rol oynamaktadrr. Kamitin
biyosentezi iginde C vitamini dnemlidir. Kamitin, yag asidinin mitokondrilere ta$tnmaslnda ve bu

|ekilde de enerji ortaya qrkmasrnda rol almaktadrr. Kaslarda giiriilen giiqsiizliik ve yorgunluk da

kamitin eksikligine balh olarak ortaya grkmaktadrr. Hayvan deneylerinde yaprlan gahgmalarda C

vitamini, kolesteroliin arteriyoskleroza yol agmayan safra asitlerine ddniitmesinde rol
oynamaktadrr. C vitamini eksikliginde glukokortikoid sahnlmt azaltr ve buna bagll olarak

viicudun strese kargr daha zayrf bir reaksiyon ortaya gtkar. Askorbik asit bttbrek iistt bezlerde

bulunmaktadlr ve kortizon sentezini hrzlandrrmaktadlr. Askorbik asit antioksidan 6zelliEi

sayesinde organizma igin zararh olan serbest radikalleri inaktif hate getirir. C vitamini

antioksidan iizelligi sayesinde retinaya zarar verebilecek serbest radikalleri inaktif hale cetirerek



koruma tizelligine sahiptir. Askorbik asit dengesinin korunmasr durumunda katarakt riski de

anlamh i;lqiide azalmaktadrr. Askorbik asit litkosit hareketliligini artrrarak baEr$rkLk sisteminin

giiglendirilmesi faaliyetinde de bulunmaktadlr. C vitamininin interferon olu$umunda rol oynadlgl

da dii$iiniilmektedir. Askorbik asit grdalardan demir emilimini de saglamaktadrr ve bu tekitde
demir eksiklili anemisine kartr bir etki gdstermektedir.

5.2. Farmakokinetik iizelliklcr

tsmilim:

C vitamininin biiyiik bir bitliirnti barsagrn iist krsmrnda sodyuma bagh otarak aktif transport

yoluyla, konsantrasyonun yiiksek oldulu durumlarda pasifdifiizyon yoluyla emilir. I g,llk dozun

alrmrndan sonra emilen askorbik asit miktarr yaklagrk olarak o/o 50'den yo l5,e diiqer, fakat

emilen madde miktan mutlak olarak artmaya devam eder.

DaErhm:

C vitaminin plazma proteinlerine baglanma oranr yaklaflk otarak 0z24,tiir. Serum

konsanffasyonlan normal olarak l0 mg/l'dir. (60 pmol/l) 6 mg/l,nin (35 pmol/l) alhndaki

konsantrasyonlat C vitamini ahmrnrn yeterli miktarda olmadrgrnr gdsterir.4 mg/l (20pmol/l)

altlndaki konsantrasyonlar ise, vitamin allmrnln yetersiz oldugunu gtisterir. Klinik skorbiitte ise

serum konsantrasyonlarr 2 mg/l'nin (10 pmol/l) altrnda olmaktadlr.

Bivotransfofmasvon:

Askorbik asit, dehidroaskorbik aside ve dehidroaskorbik asit iizerinden de oksalik aside

metabolize olmaktadlr.

AhLm:

I g'llk askorbik asit dozunun agtz yoluyla verilmesinden sonra ya iim i 13 saattir. Ana atlllm

biibrekler yoluyla olmaktadrr. Yiiksek dozlarda dl;kl yoluyla atllmaktadr.

5.3, Klinik iincesi giiycnlilik verileri

BildirilmemiStir.



6. FARMAS6TiK 6ZELLiKLER

6.1, Yardrmcr maddelerin listesi

Sitrik asit anhidrus

Sodyum hidrojen karbonat

Sodyum karbonat anhidrus

Povidon

Sodyum siklamat

Piring ni$astasl

Portakal aromasl

Beetroot colour E 162

Trisodyum sitrat dihidrat

Ribofl avin sodyum fosfat

Sodyum sakkarin

6.2. GcAimsizlikler

Oral konftaseptifler C vitamininin diizeyini diiSiiriir. Asetilsalisilik asit, barbiturat ve tetrasiklin C

vitamininin idrar yoluyla atrlrmrnr anrrrr

6.3, Raf Omrii

24 
^y.

6.,1. Saklamaya ytinelik iizel tedbirler

25'C'nin altlndaki oda slcakhErnda, kuru yerde ve ambalajlnda saklaylnlz.

Kullandrktan sonra tiipiin agzrnl kapatmayl unutmaylnlz.

6.5. Ambalajrn niteliEi vc iqerigi

l0 ve 20 efervesan tablet, silikajelli kapak, plastik tiip iqerisinde.

6.6. Beteri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve dilcr iizel iinlemler

Kullanrlmamrq olan iiriinler ya da atrk materyaller "Tlbbi Atlkla n Kontrolii Yiinetmeligi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklannrn Kontrolii Yiinetmeligi"ine uygun olarak imha edilmelidir.



7. RUHSAT SAHiBi:

Celtis ilaq San. ve Tic. A.g.

YrldrzTeknik Universitesi Davutpata Kampiisii

Teknoloji Geligtirme Bi,lgesi Dl Blok Kat:3

Esenler / iSTANBUL

Telefon:0 850 201 23 23

Faks: 0 212 482 24 78

e-mail: info@celtisilac.com.tr

8, RUHSAT NUMARASI

222/60

9. iLK RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENiLEME TARiHi
llk ruhsat tarihi: 22.12.2009

Ruhsat yenileme tarihi:

rO. KUB,UN YENiLENME TARiHi


