Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/175/ovadril-120-gr-losyon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/DO4A

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
OVADRIL %13,33+%1,66+%2,5 losyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler: Her bir tiip 16 g Cinko Oksit, 2 g Difenhidramin Hidroklorir, 3 g Lidokain
Hidroklorur igerir.

Yardimci maddeler:

Propilen glikol 3,46 ¢

Benzalkonyum Klorir 0,024 g

Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Losyon.
120 g’lik polietilen tip igerisinde, beyaz renkli, bergamot kokulu, viskoz olan ve

calkalandiginda homojen hale gecen losyon.

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

OVADRIL bdcek sokmasi, basit cilt tahrislerine bagli kasint1 ve agrinin gegici olarak
giderilmesinde kullanilir.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig ve stiresi:

Doktor tarafindan onerildigi bicimde kullanilir, ilgili bolgeye gunde 3 — 4 kez avug igerisine
yeterli miktarda alinip problemli bélgeye uygulanir. Istenildiginde sirildiigti yerden su ile
yikanarak kolayca ¢ikar.

OVADRIL, lidokain icermektedir. Bir seferde uygulanan lidokain dozu 250 mg’1 asmamalidur.
Gunluk 35-40 g (1000 mg lidokaine esdeger) OVADRIL dozu asiimamalidir. Cok genis
ylzeye, ¢cok sik uygulama ile hipersensitivite ortaya ¢ikabileceginden bu sekilde kullanilmasi

onerilmez.
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Uygulama sekli:
Topikal kullanim igindir.

Kullanmadan 6nce tup calkalanmalidur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
Hafif ile orta dereceli bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanirken dikkatli olunmalidar.

Karaciger yetmezligi:

Hafif ile orta dereceli karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanirken dikkatli olunmalidir.
Lidokain karacigerde metabolize oldugundan, karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda
lidokainin yar1 6mri uzayabilir. Siddetli karaciger yetmezliginde ilacin daha kiicik alanlara

uygulanmas: diistiniilebilir.

Pediatrik populasyon:

2 yasindan buyuk ¢ocuklarda kullanilir,

Cocuklara uygulanacak doz daha disiikk olmali, ¢cocugun yasi, kilosu ve fiziksel durumuna
uygun olmalidir. Genis ve zarar gormis yuzeylere uygulanirken, bilhassa lidokainin sistemik

absorbsiyonunun artabilecegi g6z dnlinde bulundurulmalidr.

Geriatrik populasyon:
Herhangi bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Lidokain amid tipi anestezikler veya OVADRIL’in icerigindeki maddelere Karsi asir
duyarlilig: olanlarda kullanilmamalidir.

Bebeklerde, prematirelerde ve 2 yasin altindaki cocuklarda, antihistaminiklerin riskinden
dolayr emziren annelerde, Difenhidramin HCI ve benzer yapidaki diger antihistaminiklere
asir duyarliligi olanlarda ve MAO inhibitoru ila¢ kullananlarda kullanilmamalidir.

Acik yara ve mukoza mebranina, yaniklara, cilt butlinliginin bozuldugu egzamattz lezyonlar,
soyulmus cilt akut vezikller ve eksudatif dermatozlar Uzerine uygulanmaz. Yanma hissi,
kizariklik ve cilt dokintileri olustugunda tedaviye son verilmelidir.

Sugigegi ve kizamikta kullanilmamalidar.
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Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Difenhidramin iceren trunler, kabarmis ve sulanmig lezyonlarda, genis vicut alanlari tizerinde
uygulanmamali, Onerilenden daha sik ve Difenhidramin iceren baska ilaglarla (dahilen ve
haricen) kullanilmamalidir. flacin goz ile temasinda kagiilmalidir.

Sepsis ve ilacin uygulandigi cilt bélgesinin ciddi hasar gérmesi durumunda, ani sistemik
emilim riski olabileceginden OVADRIL uygulanirken dikkatli olunmalidar.

OVADRIL X-Ray uygulamalar: éncesinde suriilmemelidir.

Yanma duygusu ya da kizariklik gelisirse, veya sikayet devam ederse tedavi sonlandirilmalidir.
Uygulama yerinde bir enfeksiyon ortaya ¢ikarsa tedavi sonlandiriimalidir.

Para-aminobenzoik asit tlirevlerine (prokain, tetrakain, benzokain gibi) alerjisi olan hastalarda
lidokaine karsida kros duyarlilik olabilecegi gosterilmemistir.

Lidokain’in sistemik etkisine daha duyarli olabilecekleri icin genel durumu kétl olanlar,
yaslilar, debil hastalar ve ¢cocuklarda dikkatli kullanilmalidir.

Yiksek plazma dizeyleri ve ciddi yan etkileri 6nlemek amaciyla yeterli etkinin saglandigi,
mimkun olan diisiik dozlar kullanilmahidir. Tekrarlanan dozlarda ilacin veya metabolitlerinin
birikmesi nedeniyle kan duzeyinde artis gorilebilir. Hastanin durumuna goére tolerans gelisimi
olabilir. Lidokainli preparatlarin, 0zellikle genis deri yizeylerine ve bilhassa da oklizyon
altinda uygulandiginda kalp ritim bozukluklari, nefes alma zorlugu, koma ve hayati tehlikeye
yol acabilmektedir.

OVADRIL propilen glikol icermektedir. Deride irritasyona neden olabilir.

OVADRIL benzalkonyum klorir icerdigi icin irritan, deri reaksiyonlarina sebep olabilir.

4.4. Diger tibbi Grdnlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen bir ilag etkilesimi yoktur.

Difenhidramin igeren baska ilaclarla beraber (dahilen veya haricen) kullanilmamalidir.

Lokal anestezik ajan ihtiva eden diger urtinler ile beraber kullanildiginda emilen miktarin
artacagi g6z 6ninde bulundurulmalidir.

Lidokaine bagli toksik etki aditif ve potansiyel olarak sinerjik olabilecegi icin Grup |
antiaritmik ilac (tokainid ve meksiletin gibi) kullanan hastalarda OVADRIL dikkatle
kullanilmalidir.

Asidoz ve Santral Sinir Sistemi stimulanlari ya da depresanlarmin kullanimi gibi faktorler
lidokain’in sistemik etkilerinin olusmasina yol acan santral sinir sistemi seviyelerini

etkileyebilir.
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Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler:

Veri mevcut degildir.

Pediyatrik populasyon:

Veri mevcut degildir.

4.5.  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk degurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)

Yeterli veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Difenhidramin hidrokloriir icin gebeliklerde kullanimima iligkin guvenirliligi tespit
edilmemistir. Lidokain icgin gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar zerinde yapilan calismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararl: etkiler bakimindan yetersizdir.

Kullanimi durumunda potansiyel yarar risk durumu géz éninde bulundurulmalidir.

Laktasyon dénemi
OVADRIL losyon icindeki etken maddelerden difenhidramin deriden absorbe olabilir,
plasentadan gecebilir, anne sitine de gectigi icin emzirme dodneminde bu ilag

kullanilmamalidir ya da tedavi sirasinda emzirme durdurulmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Difenhidramin fertiliteyi etkileyecek potansiyeli olup olmadigi konusunda yeterli veri
bulunmamaktadir. ~ Ancak fareler U(zerinde vyapilan bir caligmada fertilitede azalma
gorilmistiir.

Lidokainin sican ve tavsanlarda yapilan deneylerde fetusa herhangi bir zarar tespit edilmis
olmamasina ragmen kadinlarda fetus tzerine etkisi bilinmediginden 6zellikle gebeligin erken

donemlerinde dikkatli olunmalidir.

4.6.  Arag ve makine kullanim tizerindeki etkiler
Uriintin topikal uygulanmas: sebebiyle, difenhidramin hidrokloriir’tin meydana getirecegi bir

etki beklenmemekle birlikte, lidokain hidroklorir icermesinden dolayi, uygulandigi bélgede

4/11



Lokal bir uyusma meydana getirdiginden, ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunmasi
gerekmektedir.

4.7.  Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkileri siniflandirmak igin su terimler ve siklik dereceleri kullanilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Difenhidramin kullaniminda gdrilen advers etkiler sunlardir:

Sinir sistemi hastahklan

Yaygin olmayan: Uyusukluk, sersemlik,

Seyrek: Konviilsiyon, parastezi

G0z hastahiklar

Yaygin olmayan: Bulanik gérme

Kardiyak hastahiklar::

Seyrek: Palpitasyon, tremor

Solunum, gogus bozukluklar ve mediastinal hastahklar:
Yaygin olmayan: Gastrointestinal rahatsizliklar, agiz kurulugu
Deri ve derialti doku hastahiklar:

Seyrek: Hipersensitivite reaksiyonlari, deride dokuntu, eritema, Urtiker ve anjiyoddem
Bilinmiyor: Fotosensitivite

Bobrek ve idrar yolu hastahklar:

Yaygin olmayan: idrar yapmada giicliik

Lidokain kullaniminda goriilen advers etkiler sunlardir:

Lidokaine bagli yan etkiler amid tipi lokal anesteziklerin yan etkilerine benzerdir. Bu yan
etkiler genellikle doza baghdir ve yiksek dozda uygulanma veya hizli absorbsiyon nedeniyle
yiksek plazma konsantrasyonlarinin ortaya ¢ikmasi sonucu meydana gelebilir. Ciddi yan
etkiler genellikle sistemiktir.

Bagisikhik sistemi hastalilari:

Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyonlar (genellikle parenteral tedavi sonrasi gorilur). Uzun
donem topikal kullanim sonras1 hipersensitivite olusabilir.

Bilinmiyor: Tolerans azalmasina bagli reaksiyonlar
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Sinir sistemi hastahklar:

Bilinmiyor: Sinirlilik, bas donmesi, tremor, konvdlsiyonlar
G0z hastahiklar:

Bilinmiyor: Gérme bozukluklar

Deri ve deri alti doku hastahiklari:

Yaygin: Ciltte iritasyon, kizariklik, kasint1 veya dokiintd
Kazara g0zle temasindan sonra korneada iritasyon gozlenmistir.

Seyrek: Hipersensitivite reaksiyonlari, deride doknt(, eritem, Urtiker ve anjiyo6dem

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast stipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biyik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarimin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr, e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

48. Doz Asim

Ozellikle cocuklarda onerilenden fazla miktarda kullanilmamalidir. Genis cilt alanlarina su
toplamis veya hasar gérmiis cilde uygulanmamalidir. Béyle durumlarda artan Difenhidramin
serum konsantrasyonlari sistemik toksisiteyle sonuclanabilir.

Akut durumlar lokal anesteziklerin terap6tik kullanimi sirasinda karsilasilan yiksek plazma
duizeyleri ile ilgili olabilir. Topikal kullanimda asirt doz mimkin olmamakla birlikte ortaya
cikmasi halinde nefes yolunu agik bulundurmak gerekir. Konviilsiyonlara karsi antikonvulsif
ajanlar kullanilabilir. flacin kazara yiiksek miktarda (bi tiip veya daha fazla) yutulmas: halinde
oral biyoyararlanimi diisiiktiir. Ancak hipotansiyon ve kalp blogu goérilebilir. Bu durumda

uygun resisitasyon yontemleri uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERi

5.1.  Farmakodinamik Ozellikleri

Farmakoterapoétik grup: Antipriritikler (Antihistaminikler, Anestezikler ve digerleri)

ATC kodu: DO4AB01

Difenhidramin HCI, monoetanol amin tirevi antimuskarinik ve sedatif etkileri olan sedatif

antihistamindir. Urtiker, anjiyoodem, pruritus gibi alerjik cilt hastaliklarmin semptomatik
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olarak rahatlatiimasinda kullanilir. Difenidramin HCI’in glclu antipriritik ve antihistaminik
etkileri vardir. Topikal olarak % 1-2 oraninda kullanilir.

Lidokain uyarmin baslamasi ve iletilmesi icin gereken iyon akisini inhibe ederek sinir hticresi
membranini stabilize eder ve lokal anestezi olusumunu saglar. Lidokainin yiiksek plazma
duzeylerine ulasmas: kalp debisi, total periferik direng ve ortalama kan basincinda
degisikliklere neden olur. Bu degisiklikler, lokal anestezik ilacin kardiyovaskiler sistemin
cesitli bilesenleri Gzerine dogrudan depresan etkili olarak sinir liflerinin bloke edilmesine
bagli olabilir.

Cinko oksit, zayif antiseptik 6zellikleri olan hafif bir astrenjandar.

5.2.  Farmakokinetik Ozellikler

Genel 6zellikler

Cinko Oksit:

Topikal kullanim icin Gretildigi ve sistemik emilim gdstermesi beklenmediginden
uygulanabilir degildir.

Dagilim:

Sistemik emilim gostermesi beklenmediginden uygulanabilir degildir.

Biyotransformasyon:

Sistemik emilim géstermesi beklenmediginden uygulanabilir degildir.
Eliminasyon:

Sistemik emilim géstermesi beklenmediginden uygulanabilir degildir.
Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:

Dogrusalligi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

Lidokain Hidroklorur:

Lokal olarak uygulandiginda lidokain hidroklortr oldukga cabuk absorpsiyona ugrar. Lidokain
topikal uygulamay: takiben mukoz membranlardan emilebilir. Emilim hizi ve miktarr;
uygulama bdlgesi, suresi, konsantrasyon ve toplam dozaja baglhidir.

Dagilim:

Lidokain’in plazma proteinlerine baglanmasi, ila¢ konsantrasyonu ile iligkilidir ve bagh
fraksiyon artan ila¢ konsantrasyonu ile diiser. Lidokain 1-4 mikrogram/ml serbest baz

konsantrasyonunda, %60-80 oraninda proteinlere bagli bulunur. Baglanma ayn1 zamanda alfa-
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1-asit-glikoprotein plazma konsantrasyonuna baglidir. Lidokain, kan-beyin ve plasental
bariyerleri blyuk ihtimalle pasif diflizyon ile geger.

Biyotransformasyon:

Lidokain ilk gecis eliminasyonuna ugrar. Eliminasyon esas olarak karacigerde metabolize
edilmek suretiyledir. Karacigerde hizla biyotransformasyona ugrar ve metabolitler halinde
ayrilir. Metabolite doniisen lidokain’in % 90’1 karacigerde metabolize olur. Metabilite
doniismeden kalan kisimlar ise bobrekler yoluyla atilir.

Eliminasyon:

Lidokain’in yaklasik % 10’u bobrekler yoluyla degismeden atilir. idrarda rastlanan baslica
metaboliti 4-hidroksi-2,6 dimetilanilin’in bir konjugatidir. Lidokian metabolizmasina iliskin
calismalarda, intraven6z bolus lidokain enjeksiyonunu takiben lidokain’in eliminasyon
yarilanma 6mri 1,5-2 saat olarak gosterilmistir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:

Gegerli degildir.

Difenhidramin Hidroklorur:

Oral uygulamayi takiben difenhidramin bagirsakta iyi absorbe edilir. 50 mg dozu takiben
difenhidramin pik (doruk) serum seviyelerine 2 ile 2,5 saatte ulasir.

Dagilim:

Difenhidramin MSS dahil olmak Uzere tim viicuda dagilir. 50 mg oral dozu takiben difenhidramin
dagilim hacmi 3,3 ile 6,81/kg’dir ve %78’i plazma proteinlerine baglanir. Metabolik akibeti
lzerine ¢ok az veri bulunmaktadir. Diger antihistaminikler gibi ilag, viicut organlarina genis bir
sekilde dagilir, plesentaya gecer.

Biyotransformasyon:

Difenhidramin, hizli bir sekilde ve neredeyse tamamiyle metabolize olur. N-demetil ve N,N-
didemetil tirevlerine dealkile olur. 50 mg oral difenhidramin dozu i¢in plazma klerens
degerleri 600-1300 ml/dk’dir ve terminal yarilanma émrt 3,4-9,3 saat arasinda degisir.
Eliminasyon:

Az miktarda degismemis halde idrar ile atilir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:

Dogrusalligr ile ilgili bilgi bulunmamaktadr.
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Hastalardaki karakteristik ozellikler:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Orta-ciddi bobrek yetmezliginde doz araliginin glomerl filtrasyon hizina bagli olarak
uzatilmasi gerektigi tespit edilmistir.

Kronik karaciger hastaligi olanlarda intravendz 0,8 mg/kg difenhidramin uygulanmasinda
hastaligin ciddiyeti ile paralel Ol¢ide yarilanma-omrinin uzadig tespit edilmistir. Ancak
ortalama plazma klerens ve acik dagilim voliimii anlamli 6l¢tide degismemistir.

Ciddi karaciger hastaligi1 olanlarda lidokain metabolize olamayacagi icin toksik kan
konsantrasyonuna ulasma riski artmistir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Mutajenite:

Yapilan genis olgekli testler difenhidramin’in mutajenik potansiyeli olmadigin1 gostermistir.
Lidokain HCI salmonella/memeli mikrozom testinde mutajenik bulunmamistir.  Insan
lenfositlerinde kromozom sapma testinde ve fare mikronukleus testinde klastojenik degildir.
2,6-ksilidin ve lidokain metabolitini mutajenitesi karma sonuclu farkli testlerde calisilmustir.
Sadece metabolik aktivasyon sartlarindaki Ames testinde bilesik zayif mutajenik bulunmustur.
Ilave olarak, aktivasyonlu veya aktivasyonsuz timidin kinaz yerinde indiiklenmis kromozom
sapmasinda ve soliisyon konsantrasyonunun 1,2 mg/ml oldugu kardes kromotografik
degisimlerde 2,6-ksilidin mutajenik oldugu gozlenmistir.

in vitro Syrian kobay embriyo hiicrelerinde; cinko ile morfolojik transformasyon,
“unscheduled” DNA sentezi ve kiz kardes kromatid degisimi pozitif bulunmustur.
Karsinojenite:

Her ne kadar hayvan calismalarinda bu tip bir etki gozikmemis olsa bile, difenhidramin’in
karsinojenik potansiyelini tespit etmek icin yetersiz bilgi mevcuttur.

Lidokainin mindr metaboliti olan 2,6-ksilidin, sicanlarda karsinojenik bulunmustur. Ancak
topikal lidokain uygulanmasinda bu metabolitin kan konsantrasyonu g6z ardi edilebilir.
Teratojenite:

Sican, tavsan ve farelerde yapilan calismalarda difenhidramin uygulamasinin anlaml
teratojenik etkisinin olmadig: gosterilmistir.

Yiksek amniyotik sivi ya da maternal serum ¢inko konsantrasyonu ile fotal noral tup defekti
arasinda iliski olabilecegi 6ne suriilmiis, ancak kanitlanamamustir. 85 kontrol ile 82 etkilenmis
gebelik kiyaslandiginda serum c¢inko konsantrasyonu ile néral tup defekti arasinda bir iligki

bulunmamustir.
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Dogurganlik:
Fareler Gizerinde yapilan bir calismada dogurganligin azaldig: tespit edilmis olsa bile,
difenhidramin’in dogurganlik tizerinde olan etkisini gosteren yeterli bilgi mevcut degildir.

Lidokain pomad uygulamasinin dogurganlik tizerine olan etkisi ¢alisiimamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc Maddelerin Listesi
Mentol

Gliserin

Sodyum karboksi metil seliiloz

Bergamot esansi

Etil alkol

Benzalkonyum klorir % 50 solusyon
Propilen glikol

Distile su

6.2.  Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf Omru
48 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
OVADRIL, 25°C altindaki oda sicakliginda, 1siktan uzakta saklanmalidur.

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajimn Niteligi ve icerigi
120 g' lik polietilen tip.

6.6.  Beseri tibbi Grtunden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir gereklilik yoktur. Kullanilmamis olan driinler ya da artik materyaller “ Tibbi Atiklar
Kontrolli YoOnetmeligi” ve “ Ambalaj ve Ambalaj Atiklarmi Kontroli Yoénetmeligi”lerine
uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI

Toprak Ilag ve Kim. Mad. San. ve Tic. A.S.
Hobyar Mah. Ankara Cad. Hosagas1 Ishani
No: 31/516 Fatih/ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
Ruhsat No: 159/69

9. ILK RUHSAT TARIHIi / RUHSAT YENILEME TARIHI
Ik Ruhsat Tarihi: 16.03.1992
Ruhsat Yenileme Tarihi: 17.12.2018

10. KUB’UN YENILEME TARIHI
06.07.2018
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