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

KULLANMA TALIMATI

OVADRIL %13,33+%1,66+%2,5 losyon

Cilt Gizerine uygulanr.
Etkin madde: Her tup, 16 g Cinko oksit, 2 g Difenhidramin ve 3 g Lidokain hidroklor(r icerir.

Yardimc: maddeler: Mentol, Gliserin, Sodyum karboksi metil seliloz, Bergamot esansi, Etil alkol,

Benzalkonyum klorir % 50 soliisyon, Propilen glikol, Distile su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢unku sizin igcin énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonar tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilac: kullandiginizi séyleyiniz.

» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda
yuksek veya distk doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OVADRIL nedir ve ne icin kullaniur?

2. OVADRIL’ i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OVADRIL nasu kullandur?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. OVADRIL’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. OVADRIL nedir ve ne icin kullanihr?

» OVADRIL, etkin maddeleri ¢inko oksit (astrenjan etki-doku biiziicti), difenhidramin hidroklorir
(antihistaminik-kasintiyr 6nleyen) ve lidokain hidroklorir (lokal anestezikler-bdlgesel uygulanan
his (agr, aci, dokuma, vb) kayb1 yapan ilaglar ve antipruritikler-kasintiyr 6nleyen) etkisi olan

losyondur.
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e Her kutuda 1 adet 120 g’lik beyaz renkli bergamot ve mentol kokulu losyon igeren
plastik tiplerde sunulmaktadr.
» OVADRIL, bocek sokmas, basit cilt tahrislerine bagh kasint1 ve agrinin gegici olarak

giderilmesinde kullanilir.

2. OVADRIL’ i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OVADRIL’ i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

Eger,

« OVADRIL’in bilesiminde bulunan Difenhidramin HCI, Lidokain, Cinko oksit veya yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz var ise,

 Bebeklerde, prematirelerde, 2 yasin altindaki ¢ocuklarda antihistaminiklerin (alerji engelleyici
ila¢ grubu) riskinden dolayr emziren annelerde, Difenhidramin HCI ve benzer yapidaki diger
antihistaminiklere asirt duyarl: olanlarda ve MAO inhibitori ilag kullananlarda kullaniimamalidar.
« Lidokaine benzer bolgesel duyu azaltici ilaglara asir1 duyarliligi olanlarda kullanilmamalidar.

« Acik yara, mukoza mebranina ve yaniklara uygulanmaz. Yanma hissi, kizariklik ve cilt
dokdntileri olustugunda tedaviye son verilmelidir.

» Difenhidramin igeren drlinlerle birlikte kullanilmamalidir.

» X-Ray uygulamalar1 6ncesinde surilmemelidir.

OVADRIL’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

« Losyon kaza ile goze veya agza temas ettirirseniz bol soguk su ile goz ve agzinizi yikayiniz.

« Bakterilerin kana karistigi siddetli enfeksiyon (sepsis) gegiriyorsaniz veya ilacin uygulandigi
bolgedeki cilt / mukoza ciddi hasar gormiis ise, bu durumda ani emilim riski olabileceginden
dikkatli olunmalidr.

» Uygulama bélgesinde enfeksiyon gelisirse tedavi sonlandiriimalidir.

« Bilinen bir ilag alerjiniz varsa, OVADRIL kullamirken dikkatli olunuz.

« OVADRIL’ i etkili ve giivenli kullanabilmeniz uygun dozla ilgilidir. Miimkiin oldugu kadar
kiiciik dozlar kullanmaniz onerilir. Ozellikle yash hastalarda, cocuklarda ve agik yara

uygulamalarinda bu hususa dikkat ediniz.
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« Ozellikle genis deri yiizeylerine ve bilhassa da kapali pansuman altinda uygulandiginda kalp ritim
bozukluklari, nefes alma zorlugu, koma gibi hayati tehdit eden durumlara yol agabilir.
Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir ddneminde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse litfen doktorunuza

danigimiz.

OVADRIL’ in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

OVADRIL’ in uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi beklenmemektedir.

Hamilelik

Nac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danusiniz.

Doktorunuz tarafindan gerekli goriilmedigi siirece gebelik déneminde OVADRIL kullanmaymiz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark edersiniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme déneminde OVADRIL kullanilmamalidir.

Arag ve makine kullanim
Difenhidramin hidroklortr’iin meydana getirdigi bir etki bildirilmemekle birlikte, lidokain
hidroklorir’in az miktarda bulunmasia ragmen, uygulandigi bolgede lokal bir uyusma meydana

getirdiginden, ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunmas tavsiye edilir.

OVADRIL’ in iceriginde bulunan bazi yardimc maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
OVADRIL propilen glikol icermektedir. Deride irritasyona neden olabilir.

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

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

Kullandinizsa Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. OVADRIL nasil kullanilir?
OVADRIL sadece cilt tizerine uygulanarak kullanilir.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Icerdigi lidokain sebebiyle bir seferde uygulanan miktar 10 g’1 asmamalidar. 10 g losyon yaklasik
250 mg lidokain icerir. Gunlik 35-40 g’ dan (1 tlpln 3’te 1’i) fazla kullanilmamalidur.

e OVADRIL kullanmadan 6nce plastik tlipt iyice calkalayaniz.

« OVADRIL agizdan alinmaz.

« OVADRIL doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde asagida tarif edildigi
gibi uygulanmalidir.

e Gunde 3-4 kez avug icerisine yeterli miktarda dokdlip, problemli bélgeye strtlir.

e Ginde 4 defadan fazla kullaniimaz.

e Tavsiye edildigi miktar Gzerinde kullanilmaz.

Belirtiler gecmezse doktorunuza basvurunuz.

Yanma ve dokunti gelisirse ya da belirtiler gegmemisse ilaci kullanmayimniz.

Degisik yas gruplan
Cocuklarda kullanima:
Iki yasindan kiigiik cocuklarda OVADRIL kullanilmaz. ki yas iistii cocuklarda doktorun dnerecegi

dozlarda kullanilmalidur.

Yashlarda kullanimi:
Yaslhlarda kullanimina iligskin 6zel bir bilgi yoktur ancak etki goreceginiz mimkin olan en diisiik

dozda kullanmayu tercih ediniz.

Ozel kullanim durumlari:

Karaciger ve bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta dereceli bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanirken dikkatli
olunmalidur.

Siddetli karaciger yetmezliginde ilacin daha kii¢ik alanlara uygulanmas: distiniilebilir.
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Bobrek ve karaciger yetmezliginiz var ise bu durumu doktorunuza bildiriniz.

Eger OVADRIL’in etkisinin ¢ok guiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla OVADRIL kullandrysamz:
OVADRIL’i kullanmaniz gerekenden fazlasini Kullanmissaniz bir doktor veya eczaciniz ile

Konusunuz.

OVADRIL kullanmay unutursamz:

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz uygulamayiniz.

OVADRIL ile tedavi sonlandirnldiginda olusabilecek etkiler

Ovadril ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek herhangi bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, OVADRIL’ in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat en az 100 hastanin birinde gortlebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat en az 1000 hastanin birinde gorulebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az fakat en az 10000 hastanin birinde gorulebilir.

Cok Seyrek: 10000 hastanin birinden az gorulebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagdakilerden biri olursa, OVADRIL kullanmay: durdurunuz ve DERHAL doktorunuza

bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

e Topikal olarak kullanilan antihistaminikler nadiren asir1 duyarlilik reaksiyonlarina yol acabilir.
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» Ciltte yaygin ve siddetli kizariklik ve kasinti, soluk almada zorluk, yiiz dudak veya bogazda
sisme, ani kan basinci diismesi.

e EI, ayak ve ayak bileginizde aniden meydana gelen ciddi sisme.

e Uygulama sonrasi fotosensitivite (1s1ga duyarlilik) reaksiyonlar: gorlebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OVADRIL’e

kars1 alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatiriimaniza gerek olabilir.

Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gortlur.

OVADRIL’in igerigindeki lidokain hidrokloriir’iin yan etkileri diger anestezik (b6lgesel uygulanan
uyusturucu) ilaglarin yan etkilerine benzerdir. Bu yan etkiler genellikle doza bagimlidir ve yilksek
dozda uygulama veya ilacin gerekenden hizli emilmesi durumunda kana gegen miktarinin artmasina
bagli olarak gorulebilir. Bunun yaninda asirt duyarlilik, nedeni bilinmeyen duyarlilik reaksiyonlar:
(idiosenkrazi) ve tolerans azalmasina bagl yan etkiler de olusturabilir. Ciddi yan etkiler genellikle

tim vicudu etkiler (sistemik).

Yaygin: Ciltte tahris, kizariklik, kasint1 veya dokintu

Yaygin olmayan : Uyusukluk, sersemlik, bulanik gorme, bulanti, kusma, ishal, tst karin kisminda
agri, agiz kurulugu, idrar yapmada guclik, alerjik reaksiyonlar. Uzun donem kullanim sonrasi asir
duyarlilik ve kazara goze temas ederse gozde tahris olusabilir.

Seyrek: Nobet, parestesi (ciltte karincalanma, uyusma, yanma ve batma hissi belirtisi veren bir
hastalik), hizl1 kalp atisi, titreme, deride dokiint(, eritem (genelde kendiliginden gecen, el, ylz ve
ayakta olusan kizariklik), Urtiker (kurdesen), anjiyoddem (yuzde, g6z kapaklarinda, dudaklarda,
kollarda ve bacaklarda ve genital bolgede olusan kizariklik ve sisme).

Bilinmiyor: Sinirlilik, bas donmesi, gérme bozukluklari.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuza

veya eczaciniza 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
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www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘Ilag Yan Etki Bildirimi’ ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00

08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. OVADRIL’ in saklanmasi
OVADRIL, 25°C altindaki oda sicakliginda, 1s1ktan uzakta saklanmalidir.

Gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra OVADRIL’ i kullanmayzziz.
Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

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

Uretim Yeri:

Toprak Ilag ve Kim. Mad. San. ve Tic. A.S.
Hanlikdy Mah. Ferman Sok.

No0:18 54580 Arifiye/Sakarya

Bu kullanma talimati .....1....I ...... tarihinde onaylanmustir.
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