KULLANMA TALIMATI

KALADRYL 16g/120g+29/120g+3g/120g losyon

Haricen (cilt iizerine) uygulanir.
¢ Etkin madde: Her bir tiip 16 g ¢inko oksit, 2 g difenhidramin hidrokloriir ve 3 g lidokain
hidrokloriir igerir.
e Yardimct madde: Sodyum karboksi metil seliiloz 2500-4500 cP, sodyum karboksi metil
seltiloz 1500-3100 cP, metil paraben, propil paraben, propilen glikol, bergamot esansi, mentol,

gliserin, etil alkol (% 96), distile su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KALADRYL nedir ve ne icin kullanilir?

2. KALADRYL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. KALADRYL nasil kullanilir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
5. KALADRYL’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.
1. KALADRYL nedir ve ne icin kullanilir?

e KALADRYL, etkin maddeleri ¢inko oksit (astrenjan etki-doku biiziicii), difenhidramin
hidrokloriir (antihistaminik-kasintiy1 6nleyen) ve lidokain hidrokloriir (lokal anestezikler-
bolgesel uygulanan his (agr1, aci, dokunma, vb) kayb1 yapan ilaglar ve antipruritikler-kasintiy1
onleyen) etkisi olan losyondur.

e Her kutuda 1 adet 120 g’lik beyaz renkli bergamot ve mentol kokulu losyon igeren plastik

tiiplerde sunulmaktadir.
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e KALADRYL; bocek sokmasina, basit cilt tahriglerine baglh kasint1 ve agrinin gegici olarak

giderilmesinde kullanilir.

2. KALADRYL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

KALADRYL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Difenhidramin hidrokloriir ve benzer yapidaki diger antihistaminiklere, lidokain hidroklortir
gibi anesteziklere veya ilacin bilesimindeki yardimc1 maddelere karsi alerjiniz var ise,

e Bebeklerde, prematiirelerde, 2 yasin altindaki ¢ocuklarda, antihistaminiklerin riskinden dolay1
emziren annelerde, MAO inhibitorii (depresyon ve kaygi (i¢ sikintist) tedavisinde kullanilir) ilag
kullananlarda kullanilmamalidir.

e Mukoza ve acik yaralara uygulanmamalidir. Yanma hissi, kizariklik ve cilt dokiintiileri
olustugunda tedaviye son verilmelidir.

e Doktora danismadan kullanilmamalidir.

e X-Ray (rontgen) uygulamalar1 6ncesinde siiriilmemelidir.

¢ Difenhidramin i¢eren iiriinlerle birlikte kullanilmamalidir.

e Sucicegi ve kizamikta kullanilmamalidir.

KALADRYL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Losyon kaza ile géze temas ettirdiginizde iyice soguk su ile géz banyosu yapiniz.

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

danisiniz.

KALADRYL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
KALADRYL’in uygulama yontemi acisindan yiyecek ve i¢eceklerle etkilesimi bulunmamaktadir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaniza danisiniz.

KALADRYL i¢in gebeliklerde kullanimina iligskin giivenlilik durumu tespit edilmemistir.
Kullanimi durumunda yarar risk durumu goéz dniinde bulundurulmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
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Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Difenhidramin hidrokloriir plasentaya (ddlesi) gectigi Ve anne siitliine de gectigi icin emzirme

doneminde bu ila¢ kullanilmamalidir ya da tedavi sirasinda emzirme durdurulmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
Difenhidramin hidrokloriir’iin meydana getirdigi bir etki bildirilmemekle birlikte, lidokain
hidrokloriir’iin az miktarda bulunmasina ragmen, uygulandigi bolgede lokal bir uyusma meydana

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

KALADRYL 'in i¢erig@inde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
KALADRYL propilen glikol igerir. Ciltte iritasyona (tahrise) neden olabilir.

KALADRYL metil paraben ve propil paraben igerir. Alerjik reaksiyonlara (asir1 duyarlilik

tepkileri) (muhtemelen gecikmis) sebebiyet verebilir.

Bu tibbi {iriiniin her 1 graminda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

sodyum icermedigi kabul edilmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

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

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Bir seferde uygulanan lidokain hidrokloriir dozu 250 mg’1 agmamalidir. Bu miktar 10 gram
KALADRYL’e karsilik gelir. Giinliik 34 - 40 g KALADRYL (850- 1000 mg lidokain

hidrokloriir’e esdeger) dozu asilmamalidir.
KALADRYL’1 kullanmadan 6nce tiipti ¢alkalayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

e KALADRYL agizdan alinmaz.

e KALADRYL, doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde, asagida tarif
edildigi gibi uygulanmalidir.
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e KALADRYL giinde 3-4 kez avug igerisine yeterli miktarda dokiiliip, ince bir tabaka
olusturacak sekilde problemli bolgeye siirtiliir.

e Giinde 4 defa’dan fazla kullanilmaz.

e Tavsiye edildigi miktar lizerinde kullanilmaz.

e Belirtiler gegmezse doktorunuza basvurunuz.

e Yanma ve dokiintii gelisirse ya da belirtiler gegmemisse ilac1 kullanmayiniz.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanimi:
Iki yasindan kiigiik cocuklarda KALADRYL kullanilmaz. ki yas iistii cocuklarda doktorun

Onerecegi dozlarda kullanilmalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda kullanimina iliskin 6zel bir bilgi yoktur ancak etki géreceginiz miimkiin olan en diisiik

dozda kullanmay1 tercih ediniz.

Ozel kullanim durumlarr:

Karaciger ve bobrek yetmezligi:

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

Siddetli karaciger yetmezliginde ilacin daha kii¢lik alanlara uygulanmasi diisiintilebilir.

Bobrek ve karaciger yetmezliginiz var ise bu durumu doktorunuza bildiriniz.
Eger KALADRYL 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla KALADRYL kullandiysaniz:

KALADRYL'i kullanmaniz gerekenden fazla kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

KALADRYL’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

KALADRYL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
KALADRYTL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek herhangi bir etki beklenmemektedir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi KALADRYL’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler

olabilir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

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

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

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat en az 1000 hastanin birinde goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az fakat en az 10,000 hastanin birinde goriilebilir.

Cok Seyrek : 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, KALADRYL’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Topikal olarak kullanilan antihistaminikler nadiren agir1 duyarlilik reaksiyonlarina yol acabilir.

o C(Ciltte yaygin ve siddetli kizariklik ve kasinti, soluk almada zorluk, yiiz, dudak veya bogazda
sisme, ani kan basinci diismesi.

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

e Uygulama sonrasi fotosensitivite (1s18a duyarlilik) reaksiyonlar1 gortilebilir.

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

kars1 alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gortiliir.

KALADRYL’in igerigindeki lidokain hidrokloriir’iin yan etkileri diger anestezik (bolgesel
uygulanan uyusturucu) ilaglarin yan etkilerine benzerdir. Bu yan etkiler genellikle doza
bagimlidir ve yiiksek dozda uygulama veya ilacin gerekenden hizli emilmesi durumunda kana
gecen 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 goérme, bulanti, kusma, ishal, {ist karin kisminda
agri, ag1z kurulugu, idrar yapmada giicliik, alerjik reaksiyonlar. Uzun dénem kullanim sonrasi agir1
duyarlilik ve kazara goze temas ederse gézde tahris olusabilir.

Seyrek: Nobet, Parastezi (ciltte karincalanma, uyusma, yanma ve batma hissi belirtisi veren bir
hastalik), hizl1 kalp atis1, titreme, deride dokiintii, eritem (genelde kendiliginden gegen, el, yiiz ve
ayakta olusan kizariklik), tirtiker (kurdesen), anjiyoddem (yiizde, goz kapaklarinda, dudaklarda,
kollarda ve bacaklarda ve genital bolgede olusan kizariklik ve sisme).

Bilinmiyor: Sinirlilik, bas déonmesi, gorme bozukluklari.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

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 karsilagtiginiz 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. KALADRYL in saklanmasi
KALADRYL'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altinda oda sicakliginda ve dogrudan giines gérmeyen bir yerde saklayiniz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KALADRYL'i kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajin bozukluklar fark ederseniz KALADRYL’1 kullanmayniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Farmalas Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Umraniye / Istanbul
Uretim yeri: My Farma Ilag San. ve Tic. A.S.

Tepedren-Tuzla / Istanbul

Bu kullanma talimat: 07/09/2017 tarihinde onaylanmistir.
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