KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
KALADRYL 169/120g+29/120g+3g/120g losyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
Etkin madde: Her 120 gram tiip; 16 g Cinko oksit, 2 g Difenhidramin hidrokloriir, 3 g Lidokain

hidroklortir igerir.

Yardimc1 maddeler:

Metil paraben 0,216 ¢
Propil paraben 0,024 g
Propilen glikol 3,465 ¢

Sodyum karboksimetil seliiloz 2500-4500 cP 0,720 g
Sodyum karboksimetil seliiloz 1500-3100 cP 0,480 g

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Losyon
Beyaz renkli, bergamot ve mentol kokulu losyon.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1.Terapotik endikasyonlar
Bocek sokmasina, basit cilt tahrislerine bagl kasint1 ve agrinin gecici ve semptomatik olarak

giderilmesinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Doktor tarafindan 6nerildigi bicimde kullanilir ya da problemli bdlgenin iizerini ince bir tabaka
halinde kapatacak sekilde giinde 3-4 kez haricen uygulanir. Stirtildiigii yerden su ile yikanarak

kolaylikla temizlenebilir. Kullanilmadan once tiip calkalanmalidir.

Bir seferde uygulanan lidokain hidrokloriir dozu 250 mg’1 asmamalidir. Bu miktar 10 gram
KALADRYL’e karsilik gelir. Giinliik 34-40 g KALADRYL (850- 1000 mg lidokain hidrokloriir’e

esdeger) dozu asilmamalidir.
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Rahatsizlik ilerlerse, semptomlar 7 giinden fazla siirerse ya da birkac giin i¢inde tekrarlanirsa

tedavi durdurulmali ve doktora bagvurulmalidir.

Uygulama sekli:

Topikal kullanim i¢indir. Agizdan uygulanmaz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:

Hafif ila orta derecede, bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanirken dikkatli olunmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif ila orta derecede, karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanirken dikkatli olunmalidir.
Lidokain karacigerde metabolize oldugundan, karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda
lidokain’in yarilanma 6mrii uzayabilir. Hepatite neden olabileceginden karaciger yetmezligi
meydana gelmesi halinde tedaviye ara verilmelidir. Siddetli karaciger yetmezliginde ilacin daha

kiiclik alanlara uygulanmasi diisiiniilebilir.

Pediyatrik popiilasyon:
Iki yasindan biiyiik ¢ocuklarda kullanilir.

Geriyatrik popiilasyon:

Topikal kullanim ile ilgili olarak bu hasta grubuna ait herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

e Bebeklerde, prematiirelerde ve 2 yasin altindaki ¢cocuklarda,
e Antihistaminiklerin riskinden dolay1 emziren annelerde,

e Ilacin bilesimindeki maddelere kars1 asir1 duyarl olanlarda,
e  MAQO inhibitorii ilag kullananlarda kullanilmamalidir.

e  Sucicegi ve kizamikta kullanilmamalidir.

Agik yaralar ve mukoz zarlar, cilt biitiinliigiiniin bozuldugu egzamat6z lezyonlar, soyulmus cilt,
akut vezikiiler ve eksudatif dermatozlar lizerine uygulanmaz. Yanma hissi, kizariklik ve cilt

dokiintiileri olustugunda tedaviye son verilmelidir.
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4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Difenhidramin i¢eren triinler, kabarmis ve sulanmis lezyonlar, genis viicut alanlari tizerine
uygulanmamali, 6nerilenden daha sik ve difenhidramin i¢eren baska ilaglarla (dahilen ve haricen)
birlikte kullanilmamalidir.

[lacin goz ile temasindan kaginilmalidir.

Doktora danismadan kullanilmamalidir.

X-Ray uygulamalar1 6ncesinde stiriilmemelidir.

KALADRYL igeriginde bulunan propilen glikol, ciltte iritasyona neden olabilir.

KALADRYL igeriginde bulunan metil paraben ve propil paraben, alerjik reaksiyonlara
(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.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Difenhidramin hidrokloriir'iin, lidokain hidrokloriir’iin ve ¢inko oksit’in topikal kullanimi

durumunda diger ilaclarla etkilesimine dair bir bilgiye rastlanmamuistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon

Etkilesim ¢alismas1 yapilmamuistir.

Geriyatrik popiilasyon

Etkilesim ¢alismas1 yapilmamastir.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Dogum kontrolii iizerine etkileri ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum veya dogum
sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim 5.3). Insanlara yonelik

potansiyel risk bilinmemektedir.

KALADRYL gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir. Kullanim1 durumunda

yarar risk durumu goz 6niinde bulundurulmalidir.
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Laktasyon donemi
KALADRYL losyon i¢gindeki etkin maddelerden difenhidramin deriden absorbe olabilir,
plasentadan gegebilir, anne siitiine de gectigi i¢cin emzirme doneminde bu ila¢ kullanilmamalidir

ya da tedavi sirasinda emzirme durdurulmalidir.

Ureme yetenegi (fertilite)
Difenhidramin hidrokloriir’lin fertiliteyi etkileyecek potansiyeli olup olmadigi konusunda yeterli
veri bulunmamaktadir. Ancak fareler lizerinde yapilan bir calismada fertilitede azalma

gorilmiistir.

Lidokain’in si¢an ve tavsanlarda yapilan deneylerde fetiise herhangi bir zarar1 olmadig tespit
edilmis olmasina ragmen kadinlarda fetiis {izerine etkisi bilinmediginden 6zellikle gebeligin erken

donemlerinde dikkatli olunmalidir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Uriiniin topikal uygulanmas1 sebebiyle, difenhidramin hidrokloriir’iin meydana getirecegi bir etki
beklenmemekle birlikte, lidokain hidrokloriir icermesinden dolay1, uygulandigi bolgede lokal bir

uyusma meydana getirdiginden, ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunmasi1 gerekmektedir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Advers ilag reaksiyonlar1 asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Difenhidramin kullaniminda goriilen advers etkiler sunlardir:

Sinir sistemi hastahiklar::
Yaygin olmayan: Uyusukluk, sersemlik,

Seyrek: Konviilsiyon, parestezi

GOz hastaliklari:

Yaygin olmayan: Bulanik gérme

Kardiyak hastaliklar::
Seyrek: Palpitasyon, tremor
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Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar:

Yaygin olmayan: Gastrointestinal rahatsizliklar, agiz kurulugu

Deri ve deri alt1 doku hastahiklari:

Seyrek: Hipersensitivite reaksiyonlari, deride dokiintii, eritema, {irtiker ve anjiyoddem

Bobrek ve idrar hastaliklari:

Yaygin olmayan: Idrar yapmada giicliik

Lidokain kullaniminda gorilen advers etkiler sunlardir:

Lidokain yan etkileri diger amid tipi lokal anesteziklerin yan etkilerine benzerdir. Bu yan etkiler
genellikle doza bagimlidir ve yliksek dozda uygulama veya hizli absorpsiyon nedeniyle yiiksek
plazma konsantrasyonlarinin ortaya ¢ikmasi sonucu meydana gelebilir. Ciddi yan etkiler

genellikle sistemiktir.

Bagisiklik sistemi hastahiklar::
Yaygin olmayan: alerjik reaksiyonlar (genellikle parenteral tedavi sonrasi goriiliir). Uzun donem
topikal kullanim sonrasi hipersensitivite olusabilir.

Bilinmiyor: Tolerans azalmasina bagli reaksiyonlar.

Sinir sistemi hastaliklari:

Bilinmiyor: Sinirlilik, bag donmesi, tremor, konviilsiyonlar

GOz hastaliklar:

Bilinmiyor: Gérme bozukluklar1

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Yaygn: Ciltte iritasyon, kizariklik, kasint1 veya dokiintii
Kazara gozle temasindan sonra korneada iritasyon gozlenmistir.

Seyrek: Hipersensitivite reaksiyonlari, deride dokiintii, eritem, iirtiker ve anjiyoddem

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak
saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
eposta:tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).
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4.9.Doz asimi ve tedavisi
Yogun absorbsiyonu difenhidramin toksisitesinin dozla iligkili belirtilerine yol agabilir.

Antikolinerjik semptomlar, sedasyon, uyusukluk, sersemlik hali goriilebilir.

Son 1 saat i¢inde agizdan alinmigsa mide lavaj1 yapilabilir. Spesifik bir antidotu yoktur,

semptomatik tedavi uygulanir.

Lidokain’in topikal kullaniminda asir1 doz miimkiin olmamakla birlikte ortaya ¢ikmasi halinde
nefes yolunu agik bulundurmak gerekir. Konviilsiyonlara kars1 antikonviilsif ajanlar kullanilabilir.
Agizdan alinmigsa, oral biyoyararlanim diisiiktiir ancak hipotansiyon ve kalp blogu goriilebilir. Bu

durumda uygun resiisitasyon onlemleri uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapotik grup: Antipriiritikler (Antihistaminikler, Anestezikler ve digerleri)

ATC kodu: DO4A

KALADRYL losyonun bilesimindeki ¢inko oksit, zayif antiseptik 6zellikleri olan hafif bir
astrenjandir. Topikal olarak uygulandiginda astrenjan ve zayif antiseptik etki gdsterir. Cinko oksit
yara tyilesmesini ve epitelizasyonu hizlandirir.

Difenhidramin hidrokloriir; monoetanol amin tiirevi antimuskarinik ve sedatif etkileri olan bir
antihistaminiktir. Urtiker, anjiyoddem, pruritus gibi alerjik cilt hastaliklarmin semptomatik olarak
rahatlatilmasinda kullanilir. Difenidramin hidrokloriir'iin gii¢lii antipriiritik ve antihistaminik
etkileri vardir. Topikal olarak %1-2 oraninda kullanilir. Topikal kullanimda duyarlilik
reaksiyonlar1 gosterebilir.

Lidokain hidrokloriir sayesinde anestezik etki gdsteren bir preparattir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Cinko Oksit:

Emilim:

Topikal kullanim ig¢in tiretildigi ve sistemik emilim gostermesi beklenmediginden uygulanabilir
degildir.

Dagilim:

Sistemik emilim gdstermesi beklenmediginden uygulanabilir degildir.
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Biyotransformasyon:

Sistemik emilim gostermesi beklenmediginden uygulanabilir degildir.

Eliminasyon:

Sistemik emilim gdstermesi beklenemediginden uygulanabilir degildir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:

Dogrusalligi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

Lidokain Hidrokloriir:
Lokal olarak uygulandiginda lidokain hidrokloriir olduk¢a ¢abuk absorpsiyona ugrar. Lidokain
topikal uygulamay takiben mukoz membranlardan emilebilir. Emilim hiz1 ve miktari; uygulama

bolgesi, siiresi, konsantrasyon ve toplam dozaja baglidir.

Dagilim:

Lidokain’in plazma proteinlerine baglanmasi, ilag konsantrasyonu ile iligkilidir ve bagli fraksiyon
artan ilag¢ konsantrasyonu ile diiser. Lidokain 1-4 mikrogram/ml serbest baz konsantrasyonunda,
% 60-80 oraninda proteinlere bagl bulunur. Baglanma ayni zamanda alfa-1-asit-glikoprotein
plazma konsantrasyonuna baglidir. Lidokain, kan-beyin ve plasental bariyerleri biiyiik ihtimalle

pasif difiizyon ile geger.

Biyotransformasyon:

Lidokain ilk gecis eliminasyonuna ugrar. Eliminasyonu esas olarak karacigerde metabolize
edilmek suretiyledir. Karacigerde hizla biyotransformasyona ugrar ve metabolitler halinde ayrilir.
Metabolite doniisen lidokain’in %90°1 karacigerde metabolize olur. Metabolite doniismeden kalan

kisimlar ise bobrekler yoluyla atilir.

Eliminasyon:
Lidokain’in yaklasik % 10’u bébrekler yoluyla degismeden atilir. Idrarda rastlanan baslica

metaboliti 4-hidroksi-2,6-dimetilanilin’in bir konjugatidir. Lidokain metabolizmasina iliskin
caligmalarda, intravendz bolus lidokain enjeksiyonunu takiben lidokain’in eliminasyon yarilanma

omrii 1,5- 2 saat olarak gosterilmistir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:

Gegerli degildir.
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Difenhidramin Hidrokloriir:
Emilim:
Oral uygulamayi takiben difenhidramin bagirsakta iyi absorbe edilir. 50 mg dozu takiben

Difenhidramin pik (doruk) serum seviyelerine 2 ile 2,5 saatte ulagir.

Dagilim:
Difenhidramin MSS dahil olmak {izere tiim viicuda dagilir. 50 mg oral dozu takiben difenhidramin

dagilim hacmi 3,3 ile 6,8 1/kg’dir ve % 78’1 plazma proteinlerine baglanir. Metabolik akibeti
tizerine ¢ok az veri bulunmaktadir. Diger antihistaminikler gibi ilag, viicut organlarina genis bir

sekilde dagilir, plasentaya geger.

Biyotransformasyon:

Difenhidramin, hizli bir sekilde ve neredeyse tamamiyle metabolize olur. N-demetil ve
N,N-didemetil tiirevlerine dealkile olur. 50 mg oral difenhidramin dozu igin plazma klerens

degerleri 600- 1300 ml/dk’dir ve terminal yarilanma 6mrii 3,4-9,3 saat arasinda degisir.

Eliminasyon:

Az miktarda degismemis halde idrar ile atilir.

Dogrusallik/Dogrusal Olmayan Durum:

Dogrusalligi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek yetmezligi

Orta ila siddetli bobrek yetmezligi hastalarinda difenhidramin’in doz aralig1 glomerular filtrasyon
hizina (GFR) bagli olarak genisletilmelidir.
Bobrek yetmezligi lidokain kinetigini etkilemez ancak metabolitlerinin viicutta birikimini

artirabilir.

Karaciger vetmezligi

Kronik karaciger yetmezligi olan hastalarda intraven6z yoldan 0,8 mg/kg difenhidramin
uygulanmasindan sonra yarilanma dmriinde uzama goriilmiistiir. Bununla beraber, ortalama
plazma klerensinde ve dagilim hacminde belirgin bir etki goriilmemistir.

Lidokain karacigerden hizl bir sekilde metabolize oldugundan, karaciger fonksiyonlarinin

etkilenmesi durumunda lidokain’in kinetigi degisebilir.

Gerivatrik poptlasyon:

Farmakokinetik caligmalarda daha geng eriskinler ile kiyaslandiginda difenhidramin’in dagilimi

ve eliminasyon siirecinde 6nemli farklilik goriilmemistir.
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5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Lidokain’in mutajenik ve kanserojenik potansiyelini ve fertilite lizerine etkilerini degerlendirmek
icin yeterli ¢alisma yapilmamuistir.

Lidokain’in mutajenik potansiyeli Ames Salmonella/mammalian mikrozom testiyle, insan
lenfositindeki yapisal kromozom sapmasinin in vitro analiziyle ve in vivo fare mikronukleus

analizi ile test edilmistir. Bu testlerde herhangi bir mutajenik etki belirtisi goriilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 Maddelerin Listesi

* Sodyum karboksi metil seliiloz 2500-4500 cP
* Sodyum karboksi metil seliiloz 1500-3100 cP
* Metil paraben

*Propil paraben

*Propilen glikol

*Bergamot esanst

*Mentol

*Gliserin

+Etil alkol (% 96)

*Distile su

6.2. Gecimsizlikler

[lacin igerigindeki maddelerle ilgili gegimsizlik gdzlenmemistir.

6.3. Raf omrii
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik ozel uyarilar

25 °C altinda oda sicakliginda ve dogrudan gilines gérmeyen bir yerde saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

120 g losyon LDPE tiip igerisinde, karton kutuda sunulmustur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ye diger 6zel onlemler
Kullanilmamais olan {irlinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi® ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklariin Kontrolii Ynetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RUHSAT SAHIBI
Farmalas Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

Umraniye / Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2017/645

9. iLK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHI
ilk ruhsat tarihi; 07.09.2017

Ruhsat yenileme tarihi

10. KUB’UN YENILENME TARIHi

10/10



