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

Cilt iizerine uygulanir.

Etkin maddeler: %13,33 a/a Cinko oksit, %1,66 a/a difenhidramin hidrokloriir ve %2,5 a/a lidokain
hidroklortir igerir.

Yardimct maddeler: Mentol, gliserin, sodyum karboksi metil seliiloz, bergamot esansi, etil alkol,

benzalkonyum kloriir % 50 soliisyon, propilen glikol, distile su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

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

* Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size oOnerilen dozun
disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

OVADRIL nedir ve ne icin kullanilir?

OVADRIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OVADRIL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

OVADRIL’in saklanmast

SR W N~

Bashklar yer almaktadir.

1. OVADRIL nedir ve ne i¢in kullanilr?

« OVADRIL, etkin maddeleri ¢inko oksit (astrenjan etki-doku biiziicii), difenhidramin hidrokloriir
(antihistaminik-kasintiy1 6nleyen) ve lidokain hidrokloriir (lokal anestezikler-bdlgesel uygulanan
his (agr1, ac1, dokuma, vb) kayb1 yapan ilaglar ve antipruritikler-kasintiy1 onleyen) etkisi olan

losyondur.
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» Her kutuda 1 adet 40 g’lik veya 120 g’lik beyaz renkli bergamot ve mentol kokulu losyon iceren
plastik tiiplerde sunulmaktadir.
e OVADRIL, bécek sokmasi, basit cilt tahrislerine bagli kasinti ve agrinin gecici olarak

giderilmesinde kullanilir.

2. OVADRIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

OVADRIL’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,
« OVADRIL’in bilesiminde bulunan Difenhidramin hidrokloriir, Lidokain, Cinko oksit veya yardimci
maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz var ise,
« Bebeklerde, prematiirelerde, 2 yasin altindaki ¢ocuklarda antihistaminiklerin (alerji engelleyici ilag
grubu) riskinden dolay1r emziren annelerde, Difenhidramin hidrokloriir ve benzer yapidaki diger
antihistaminiklere asir1 duyarli olanlarda ve MAO inhibitorii (depresyon ve kaygi (i¢ sikintisi)
tedavisinde kullanilir) ila¢ kullananlarda kullanilmamalidir.
» Lidokaine benzer bolgesel duyu azaltici ilaglara agir1 duyarliligi olanlarda kullanilmamalidir.
 A¢ik yara, mukoza mebranina ve yaniklara uygulanmaz. Yanma hissi, kizariklik ve cilt dokiintiileri
olustugunda tedaviye son verilmelidir.
» Difenhidramin igeren triinlerle birlikte kullanilmamalidir.
« X-Ray (rontgen) uygulamalar1 6ncesinde siirtilmemelidir.
« Su ¢igegi ve kizamikta kullanilmamalidir.

« Doktora danigmadan kullanilmamalidir.

OVADRIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

« Losyon kaza ile gbze veya agza temas ettirirseniz bol soguk su ile goz ve agziniz1 yikayiniz.

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

» Uygulama bolgesinde enfeksiyon gelisirse tedavi sonlandirilmalidir.

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

» OVADRIL’i etkili ve giivenli kullanabilmeniz uygun dozla ilgilidir. Miimkiin oldugu kadar kiigiik
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dozlar kullanmaniz dnerilir. Ozellikle yash hastalarda, ¢ocuklarda ve acik yara uygulamalarinda bu
hususa dikkat ediniz.

« Ozellikle genis deri yiizeylerine ve bilhassa da kapali pansuman altinda uygulandiginda kalp ritim
bozukluklari, nefes alma zorlugu, koma gibi hayati tehdit eden durumlara yol acabilir.

« Uriiniin bilesiminde bulunan etil alkol yanic1 bir maddedir. Bu nedenle, bu iiriin agik alev, yanan

sigara veya bazi cihazlarin (6rnegin sa¢ kurutma makineleri) yakininda kullanilmamalidir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir doneminde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

OVADRIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

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

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Doktorunuz tarafindan gerekli goriilmedigi siirece gebelik déneminde OVADRIL kullanmayiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme déneminde OVADRIL kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanim
Difenhidramin hidrokloriiriin meydana getirdigi bir etki bildirilmemekle birlikte, lidokain
hidrokloriiriin az miktarda bulunmasina ragmen, uygulandigi boélgede lokal bir uyusma meydana

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

OVADRIL’ in iceriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

OVADRIL propilen glikol icermektedir. Deride irritasyona neden olabilir.

OVADRIL benzalkonyum kloriir igerdigi i¢in irritan, deri reaksiyonlarina sebep olabilir.

OVADRIL, her bir gramda % 0,92 (a/a)'ya esdeger 9,2 mg alkol (etanol) igerir. Bu ilactaki doz

miktar1 0,2 mL bira veya 0,1 mL saraba esdegerdir. Hasarli ciltte yanma hissine neden olabilir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OVADRIL nasil kullanilir?
OVADRIL sadece cilt iizerine uygulanarak kullanilir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
10 g losyon yaklasik 250 mg lidokain igerir. Bu nedenle giinliik kullanilan toplam losyon miktari

erigskinlerde 10 g’1 gegmemelidir.

« OVADRIL kullanmadan 6nce plastik tiipii iyice calkalayaniz.
« OVADRIL agizdan alinmaz.
«  OVADRIL doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde asagida tarif edildigi gibi

uygulanmalidir.

Ilgili bolgeye giinde 3-4 kez ince bir tabaka halinde uygulanur.

Gilinde 4 defadan fazla kullanilmaz.

Tavsiye edildigi miktar tizerinde kullanilmaz.

Belirtiler gegmezse doktorunuza bagvurunuz.

Yanma ve dokiintii gelisirse ya da belirtiler gegmemisse ilact kullanmayiniz.

Rahatsizlik ilerlerse, belirtiler 7 giinden fazla siirerse ya da birkag¢ giin i¢inde tekrarlarsa tedavi

durdurulmali ve doktora bagvurulmalidir.

Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanima:
Iki yasindan kiiciik ¢ocuklarda OVADRIL kullanilmaz. ki yas iistii cocuklarda doktorun dnerecegi

dozlarda kullanilmalidir.
Yashlarda kullanimi:

Yaslilarda kullanimina iligskin 6zel bir bilgi yoktur ancak etki gdreceginiz miimkiin olan en diisiik

dozda kullanmay1 tercih ediniz.
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Ozel kullamim durumlari:
Karaciger ve bobrek yetmezligi:

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

olunmalidir.

Siddetli karaciger yetmezliginde ilacin daha kiiciik alanlara uygulanmasi diistiniilebilir.
Bobrek ve karaciger yetmezliginiz var ise bu durumu doktorunuza bildiriniz.

Eger OVADRIL in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OVADRIL kullandiysaniz:
OVADRIL den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

OVADRIL kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

OVADRIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
OVADRIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek herhangi bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, OVADRIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir.

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde 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 hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden biri olursa, OVADRIL kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

» Topikal olarak kullanilan antihistaminikler nadiren asir1 duyarlilik reaksiyonlarina yol acabilir.

Ciltte yaygin ve siddetli kizariklik ve kasinti, soluk almada zorluk, yiiz dudak veya bogazda

sisme, ani kan basinci diismesi.

El, ayak ve ayak bileginizde aniden meydana gelen ciddi sisme.

» Uygulama sonrasi fotosensitivite (1518a duyarlilik) reaksiyonlart goriilebilir.

Bunlarmn hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OVADRIL’e
kars1 alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu

ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

OVADRIL’in igerigindeki lidokain hidrokloriiriin yan etkileri diger anestezik (bdlgesel uygulanan
uyusturucu) ilaglarin yan etkilerine benzerdir. Bu yan etkiler genellikle doza bagimlidir ve yiiksek
dozda uygulama veya ilacin gerekenden hizli emilmesi durumunda kana ge¢en miktarinin artmasina
bagl olarak goriilebilir. Bunun yaninda asir1 duyarlilik, nedeni bilinmeyen duyarlilik reaksiyonlari
(idiosenkrazi) ve tolerans azalmasina bagli yan etkiler de olusturabilir. Ciddi yan etkiler genellikle

tiim viicudu etkiler (sistemik).

Yaygin: Ciltte tahris, kizariklik, kasint1 veya dokiintii

Yaygin olmayan: Uyusukluk, sersemlik, bulanik gérme, bulanti, kusma, ishal, {ist karin kisminda
agri, ag1z kurulugu, idrar yapmada giicliik, alerjik reaksiyonlar. Uzun dénem kullanim sonrasi asir1
duyarlilik ve kazara gbze temas ederse gozde tahris olusabilir.

Seyrek: Nobet, parestesi (ciltte karincalanma, uyusma, yanma ve batma hissi belirtisi veren bir
hastalik), hizl1 kalp atisi, titreme, deride dokiintii, eritem (genelde kendiliginden gegen, el, yliz ve
ayakta olusan kizariklik), iirtiker (kurdesen), anjiyoddem (yiizde, goz kapaklarinda, dudaklarda,
kollarda ve bacaklarda ve genital bolgede olusan kizariklik ve sisme).

Bilinmiyor: Sinirlilik, bag donmesi, gérme bozukluklari.

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

veya eczacinizi bilgilendiriniz

6/7



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastiginiz 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 hattim1 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. OVADRIL’ in saklanmasi
OVADRIL, 25°C altindaki oda sicakliginda, 1s1iktan uzakta saklanmalidir.

Cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra OVADRIL i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Bu ilagla 1ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

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:

My Farma ila¢ San. ve Tic. A.S.
Aydinli-KOSB Mabh. Tuzla Kimya Sanayicileri
Organize Sanayi Bolgesi Kristal Cad. No: 1
Tuzla / Istanbul

Bu kullanma talimati 26/06/2025 tarihinde onaylanmuistir.
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