11l Lisa

Ravimi omaduste kokkuvote, pakendimargitus ja pakendi infoleht

Markus:

Kéaesolev ravimi omaduste kokkuvdte, pakendi margistus ja pakendi infoleht on viitamisprotseduuri

valjund, millega on seotud Komisjoni otsus.

Liikmesriigi volitatud amet v6ib ravimiinfot kaasajastada, vastavalt vajadusele, seotuna viidatava riigiga,
vastavalt protseduuridele, mis on toodud Euroopa Komisjoni 2001/83 maéaaruse 11l pealkirja 4. peatikis.
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE,
PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

17



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

EMLA ja seotud nimed (vt | lisa) 25mg/g + 25mg/g kreem
[Vaata | lisa - Taidetakse riiklikult]

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIHIVNE KOOSTIS

[Taidetakse riiklikult]

3. RAVIMVORM

Kreem
[Taidetakse riiklikult]

4, KLIINILISED ANDMED

EMLA kreem on ndidustatud:

o Naha lokaalanesteesiaks seoses:
o] ndela sisseviimisega, nt veeni kateteriseerimise voi vereproovi votmisega;
o] pindmiste kirurgiliste protseduuridega;

téiskasvanutel ja lastel.

o Suguorganite limaskesta lokaalanesteesiaks, nt enne pindmisi kirurgilisi protseduure voi
infiltratsioonianesteesiat; taiskasvanutel ja vahemalt 12-aastastel noorukitel.

. Sadrehaavandite lokaalanestaasiaks, et h6lbustada mehaanilist puhastamist/surnud koe osade
eemaldamist ainult taiskasvanutel.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Taiskasvanud ja noorukid

Kasutusnaidustuste v6i —protseduuride tiksikasjad on esitatud tabelites 1 ja 2 koos annuse ja aplikatsiooni
ajaga.

Taiendavat juhendit ravimi adekvaatseks kasutamiseks selliste protseduuride korral vt 18igust
Manustamisviis.

Tabel 1 Taiskasvanud ja vahemalt 12-aastased noorukid

Naidustus/Protseduur Annus ja aplikatsiooni aeg
Nahk
Viiksemad protseduurid nagu néela sisseviimine | 2 g (ligikaudu pool 5 g tuubist) véi 1,5g/10 cm?
ja lokaalsete kahjustuste kirurgiline ravi 1...5 tunni jooksul?.
Dermaalsed protseduurid suurte nahapiirkondade | Maksimaalne soovituslik annus: 60 g.
asja raseeritud nahal, nt parast laserepilatsiooni Maksimaalne soovituslik ravitav piirkond:
(teostatud patsiendi poolt). 600 m? 1...5 tunni jooksul?.
Suuremate nahapiirkondade kirurgilised Ligikaudu 1,5...2 g/10 cm? 2...5 tunni jooksul®.
protseduurid haiglaolukorras, nt naha autogeenne
siirdamine.
Meessuguorganite nahk
Enne lokaalanesteetikumi stistimist 1 9/10 cm? 15 minuti jooksul
Naissuguorganite nahk
Enne lokaalanesteetikumi siistimist? 1...2 g/10 cm? 60 minuti jooksul
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Suguorganite limaskest

Lokaalsete kahjustuste kirurgiline ravi, nt Ligikaudu 5...10 g kreemi 5...10 minuti jooksul”

genitaalkondiiloomide (condylomata acuminata) | 2%.

eemaldamine ja enne lokaalanesteetikumi

sistimist

Enne emakakaela kiretaaZi 10 g kreemi tuleb manustada 10 minutiks

kilgmistele tupevdlvidele.

Saarehaavand(id)

Ainult tdiskasvanud Ligikaudu 1...2 g/10 cm?, kokku kuni 10 g
Mehaaniline puhastamine/surnud koe saarehaavandi(te)le®®.
eemaldamine Aplikatsiooni aeg:30...60 minutit.

U parast pikemat aplikatsiooniaega anesteesia viheneb.

2 Naissuguorganite nahal ei anna ainult EMLA aplitseerimine 60 v&i 90 minutiks piisavat anesteesiat
genitaalkondiloomide termokauterisatsiooniks voi diatermiaks.

% patsientidel, keda on ravitud annustega >10 g, ei ole plasmakontsentratsioone kindlaks maaratud (vt ka
16ik 5.2).

4 Alla 20 kg kaaluvatel noorukitel tuleb EMLA maksimaalset annust suguorganite limaskestale
proportsionaalselt vahendada.

) EMLA’t on kasutatud saarehaavandite raviks kuni 15 korda 1...2-kuulise perioodi jooksul ilma
efektiivsuse vahenemiseta, kdrvaltoimete sagenemiseta vdi raskenemiseta.

Lapsed

Tabel 2 Lapsed vanuses 0...11 aastat

Vanuserihm Protseduur Annus ja aplikatsiooni aeg

Véiksemad protseduurid nagu Ligikaudu 1g/10 cm? tihe tunni
ndela sisseviimine ja lokaalsete | jooksul (Uksikasju vt allpool)
kahjustuste Kirurgiline ravi

Vastsundinud ja 0...2-kuulised Kuni 1 g ja 10 cm? the tunni

imikud??? jooksul?

3...11-kuulised imikud? Kuni 2 g ja 20 cm? tihe tunni
jooksul®

1...5-aastased véikelapsed ja Kuni 10 g ja 100 cm? 1...5 tunni

lapsed jooksul®

6...11-aastased lapsed Kuni 20 g ja 200 cm? 1...5 tunni
jooksul®

Atoopilise dermatiidiga lapsed | Enne molluskite eemaldamist Aplikatsiooni aeg: 30 minutit

Y Vaststindinuile ja alla 3-kuulistele imikutele tohib iga 24-tunnise perioodi kestel aplitseerida ainult tihe
tiksikannuse. 3-kuulistele ja vanematele lastele v3ib aplitseerida iga 24-tunnise perioodi kestel
maksimaalselt 2 annust vahemalt 12-tunniste vahedega, vt 16igud 4.4 ja 4.8.

2 Ohutuse tagamiseks ei tohi EMLA’t kasutada methemoglobiinindutseerivate ainetega ravitavatel kuni 12-
kuulistel imikutel, vt I6igud 4.4 ja 4.8.

¥ Ohutuse tagamiseks ei tohi EMLA’t kasutada vahem kui 37-nadalase raseduse korral, vt 16ik 4.4.

4 Aplikatsiooni > 1 tunni ei ole dokumenteeritud.

% parast kuni 4-tunnilist aplikatsiooni 16 cm*le ei ole taheldatud kliiniliselt olulist methemoglobiini
tasemete tdusu.

% parast pikemat aplikatsiooniaega anesteesia vaheneb.

Alla 12-aastastel ei ole EMLA suguorganite nahal ja limaskestadel kasutamise ohutus ja efektiivsus
tOestatud.

Olemasolevad pediaatrilised andmed ei ndita piisavat efektiivsust imberldikamiseks.

Eakad
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Eakatel patsientidel ei ole vaja annust vahendada (vt 18igud 5.1 ja 5.2).

Maksakahjustus
Maksafunktsiooni kahjustusega patsientidel ei ole vaja Uksikannust véhendada (vt 16ik 5.2).

Neerukahjustus
Piiratud neerufunktsiooniga patsientidel ei ole vaja annust vahendada.

Manustamisviis
Kutaanne

Tuubi kaitsemembraan perforeeritakse korgi abil.

30-grammisest tuubist véljapigistatud 1 g EMLA’t on ligikaudu 3,5 cm. Kui tleannustamise valtimiseks on
vajalik annustamise kdrge tapsusaste (st annuste puhul, mis on maksimumildhedased vaststndinutel vdi kui
24 tunni jooksul vajatakse kaht aplikatsiooni), vdib kasutada ststalt, mille 1 ml =1 g.

Nahale, sh genitaalide nahale, tuleb kanda paks kiht EMLA’t ning katta oklusioonsidemega. Suurematele
piirkondadele aplitseerimiseks, nagu nt naha siirdamise puhul, tuleb oklusioonsideme peale paigutada
elastikside kreemi htlaseks jaotumiseks ja piirkonna kaitsmiseks. Atoopilise dermatiidi puhul tuleb
aplikatsiooni aega lihendada.

Suguorganite limaskestaga seotud protseduuride puhul ei ole oklusioonside vajalik. Protseduuri tuleb
alustada vahetult parast kreemi eemaldamist.

Saarehaavanditega seotud protseduuride puhul tuleb peale kanda paks kint EMLA’t ning katta
oklusioonsidemega. Puhastamine peab algama viivitamatult parast kreemi eemaldamist.

Saarehaavandite puhul on EMLA tuub méeldud Uhekordseks kasutamiseks: parast patsiendi iga
raviprotseduuri tuleb tuub sellesse jaénud sisuga ara visata.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus lidokaiini ja/voi prilokaiini vdi amiid-riihma lokaalanesteetikumide vai 16igus 6.1 loetletud
mis tahes abiainete suhtes.

4.4  Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Glukoos-6-fosfaatdehldrogenaasi puudulikkusega pariliku voi idiopaatilise methemoglobineemiaga
patsiendid on vastuvatlikumad toimeainest p6hjustatud metehmoglobineemia stimptomitele. Gliikoos-6-
fosfaatdehiidrogenaasi puudulikkusega patsientidel on antidoot metileensinine methemoglobiini
vahendamisele ebaefektiivne ning vGib ise hemoglobiini oksiideerida, mistdttu ei tohi kasutada ravi
metileensinisega.

Kuna imendumise kohta on andmeid ebapiisavalt, ei tohi EMLA’t lahtistesse haavadesse aplitseerida (v.a.
séarehaavandid).

Kuna dsja raseeritud nahalt vGib resorptsioon olla parem, on oluline hoolikalt jargida soovitatavat annust
ning aplikatsiooni piirkonda ja aega (vt 16ik 4.2).

EMLA aplitseerimisel atoopilise dermatiidiga patsientidele tuleb olla ettevaatlik. Piisav vdib olla lihem
aplikatsiooni aeg, 15...30 minutit (vt 16ik 5.1). Atoopilise dermatiidiga patsientidel vdivad pikemad kui 30-
minutilised aplikatsiooni ajad p&hjustada lokaalsete vaskulaarsete reaktsioonide esinemissageduse tdusu,
eriti aplikatsiooni koha punetust ning ménel juhul petehhiaid ja purpurit (vt 16ik 4.8). Atoopilise
dermatiidiga lastel soovitatakse enne molluskite eemaldamist aplitseerida 30 minuti jooksul kreemi.
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EMLA aplitseerimisel silmade ldhedusse tuleb olla eriti ettevaatlik, kuna ravim vGib p&hjustada
silmadrritust. Samuti v6ib kaitsereflekside kadumine v6imaldada sarvkesta arritust ja v8imalikku abrasiooni.
Kui kreem puutub kokku silmaga, tuleb silma koheselt loputada vee v8i naatriumkloriidi lahusega ning
kaitsta, kuni tundlikkus taastub.

EMLA’t ei tohi aplitseerida kahjustatud trummikilele. Laboriloomadega teostatud testid on naidanud, et
EMLA avaldab keskkdrva instilleerimisel ototoksilist toimet. Siiski ei taheldatud intaktse trummikilega
loomadel kdrvalekaldeid EMLA manustamisel véliskuulmekaiku.

Patsiente, keda ravitakse Il klassi antiarttmiliste ravimitega (nt amiodaroon), tuleb hoolikalt jélgida, ning
tuleb kaalutleda EKG monitooringut, kuna kardiaalsed toimed vdivad summeeruda.

Lidokaiinil ja prilokaiinil on kontsentratsioonidel Ule 0,5...2% bakteritsiidsed ja antiviiruslikud omadused.
Seetdttu tuleb elusvaktsiinide nahasiseste sustete tulemusi jalgida, ehkki ks kliiniline uuring vihjab, et
EMLA kasutamine enne BCG vaktsinatsiooni ei mdjustanud immuunvastust, mida hinnati lokaalse kubla
tekkimise jargi.

EMLA sisaldab poluoksttl-hidrogeenitud riitsinus@li, mis vdib pdhjustada nahareaktsioone.

Lapsed
Uuringutes pole dnnestunud téestada EMLA efektiivsust vastsiindinu kanna lantseteerimisel.

Vastsundinuil/alla 3-kuistel imikutel tdheldatakse tavaliselt kuni 12 tunni jooksul parast EMLA soovitatava
annuse aplikatsiooni méoduvat, kliiniliselt mitteolulist methemoglobiini taseme tdusu.

Soovitatava annuse Uletamisel tuleb patsienti jalgida methemoglobineemiast tulenevate stisteemsete
kdrvaltoimete osas (vt 16igud 4.2, 4.8 ja 4.9).

EMLA’t ei tohi kasutada
o vastsiindinuil/kuni 12-kuistel imikutel, kes saavad kaasuvat ravi methemoglobiini indutseerivate
ainetega.
e enneaegseil vastsindinuil, kes on stindinud enne 37. rasedusnadalat, kuna neil esineb
methemoglobiini taseme tdusu risk.

EMLA kasutamise ohutust ja efektiivsust genitaalide nahal ja limaskestal alla 12-aastastel lastel ei ole
tdestatud.

Olemasolevad pediaatrilised andmed ei ndita piisavat efektiivsust imberldikamise puhul.
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Prilokaiin v8ib suurtes annustes pdhjustada methemoglobiini taseme tdusu, eriti koos methemoglobiini
indutseerivate ravimitega (nt sulfoonamiidid, nitrofurantoiin, fenitoiin, fenobarbitaal). See loetelu ei ole
ammendav.

EMLA suurte annuste puhul tuleb arvestada tdiendava siisteemse toksilisuse riski patsientidel, kes saavad
teisi lokaalanesteetikume v8i nendega struktuurilises suguluses olevaid ravimeid, kuna toksilised toimed
summeeruvad.

Spetsiifilisi koostoimeuuringuid lidokaiini/prilokaiini ja Il klassi antiaritmiliste ravimitega (nt amiodaroon)
ei ole labi viidud, kuid nende koosmanustamisel soovitatakse olla ettevaatlik (vt ka 16ik 4.4).

Lidokaiini kliirensit vahendavad ravimid (nt tsimetidiin v6i beetablokaatorid) vbivad p8hjustada
potentsiaalselt toksilisi plasmakontsentratsioone, kui lidokaiini manustatakse pika aja jooksul korduvalt ja
suurtes annustes.

Lapsed
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Lastega ei ole spetsiifilisi koostoimeuuringuid 1abi viidud. Koostoimed on téendolised sarnased
taiskasvanuil tdheldatule.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Ehkki paikse aplikatsiooniga kaasneb vaid madal stisteemse imendumise tase, tuleb EMLA’t rasedatel
kasutada ettevaatusega, kuna EMLA kasutamise kohta rasedatel on andmeid ebapiisavalt. Loomuuringud ei
néita siiski mingeid otseselt ega kaudselt negatiivseid toimeid tiinusele, loote arengule, stinnitusele ega
postnataalsele arengule. Lidokaiini vGi prilokaiini nahaalusel/lihasesisesel manustamisel suurtes annustes,
mis Uletasid palju paiksest aplikatsioonist saadava kontsentratsiooni, ilmnes reproduktsioonitoksilisus (vt
16ik 5.3).

Lidokaiin ja prilokaiin labivad platsentaarbarjaari ning vdivad imenduda loote kudedesse. On alust oletada,
et lidokaiini ja prilokaiini on kasutatud suurel arvul rasedatel ja fertiilses eas naistel. Mingeid spetsiifilisi
reproduktsiooniprotsessi hdireid nagu vaararengute suurenenud esinemissagedust vdi teisi otseselt voi
kaudselt kahjulikke toimeid lootele, ei ole seni taheldatud.

Imetamine

Lidokaiin ja arvatavasti ka prilokaiin erituvad rinnapiima, kuid nii véikestes kogustes, et terapeutiliste
annuste puhul puudub tavaliselt lapse kahjustamise risk. Kliinilise vajaduse korral v8ib EMLA’t imetamise
ajal kasutada.

Fertiilsus
Loomuuringud ei ole ndidanud fertiilsuse kahjustust isas- ega emasrottidel (vt 18ik 5.3).

47  Toime reaktsioonikiirusele

EMLA’I puudub vdi on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimele, kui ravimit on
kasutatud soovituslike annustena.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvate
K&ige sagedamini taheldatud kdrvaltoimed (KT) on seotud manustamiskoha seisunditega (médduvad
kohalikud reaktsioonid aplikatsiooni kohas), mida on registreeritud sageli.

Korvaltoimete loetelu tabelina

EMLA-raviga seotud kdrvaltoimete (KT) esinemissagedused on allpool esitatud tabelina. Tabel p&hineb
kdrvaltoimetel, mida on registreeritud kliinilistes uuringutes ja/vdi registreerimisjargsel kasutamisel.
K@orvaltoimete esinemissagedused on loetletud MeDRA organsusteemi klasside (OSK) alusel
eelisterminitena.

Igas organsusteemi klassis on kGrvaltoimed loetletud jargmiste esinemissageduse kategooriatena: vaga sage
(>1/10), sage (=1/100...<1/10), aeg-ajalt (=1/1000...<1/100), harv (>1/10 000...<1/1000), véga harv
(<1/10 000). lgas esinemissageduse grupis on k@rvaltoimed esitatud raskuse vahenemise jarjekorras.

Tabel 3 Kdrvaltoimed

Organsusteemi klass | Sage Aeg-ajalt Harv

Vere ja lumfisusteemi Methemoglobineemia®
héired

Immuunstisteemi Ulitundlikkus® >3
héired

Silma kahjustused Sarvkesta arritus’
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Naha ja nahaaluskoe
kahjustused

Purpur?, petehhiad®
(eriti pérast pikemaid
aplikatsiooniaegu
atoopilise dermatiidi
vOi nakkava
molluskiga lastel)

Uldised haired ja
manustamiskoha
reaktsioonid

Péletustunne” ®
Aplikatsiooni koha
siigelus® ®
Aplikatsiooni koha
punetus™ 3
Aplikatsiooni koha
turse® 3
Aplikatsiooni koha

Péletustunne’
Aplikatsiooni koha
arritus®
Aplikatsiooni koha
siigelus®
Aplikatsiooni koha
paresteesia’, nt
torkimistunne

soojus®® Aplikatsiooni koha
Aplikatsiooni koha soojus’
kahvatus® **

! Nahk
2 Genitaalide limaskestad
% Saarehaavand

Lapsed

Kdrvaltoimete esinemissagedus, tliip ja raskusaste on laste ja taiskasvanute vanuseriihmas sarnased, v.a
methemoglobineemia, mida taheldatakse sagedamini seoses Uleannustamisega (vt 18ik 4.9), vastsundinuil ja
0...12-kuistel imikutel.

Vdimalikest kfrvaltoimetest teavitamine

Ravimi vBimalikest k6rvaltoimetest on oluline teavitada ka parast ravimi mudgiloa véljastamist. See
vBimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist
voimalikest kdrvaltoimetest riikliku teavitamissisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine

On registreeritud harvu kliiniliselt olulisi methemoglobineemia juhtusid. Prilokaiini suured annused vivad
pbhjustada methemoglobiini taseme tdusu, eriti tundlikel indiviididel (vt 18ik 4.4), liiga sagedasel
annustamisel vaststndinuile ja alla 12-kuistele imikutele (18ik 4.2) ning koos methemoglobiini
indutseerivate ravimitega (nt sulfoonamiidid, nitrofurantoiin, fenitoiin ja fenobarbitaal). Tuleb arvestada
asjaoluga, et pulssoksiimeetria v6ib methemoglobiini fraktsiooni suurenemise puhul tegelikke
hapnikusaturatsiooni vaartusi Ule hinnata. Seetdttu vdib methemoglobineemia kahtluse korral rohkem kasu
olla hapnikusaturatsiooni jalgimisest CO-oksiimeetri abil.

Kliiniliselt olulist methemoglobineemiat tuleb ravida metiileensinise aeglase veenisisese manustamisega (vt
ka 16ik 4.4).

Muude siisteemsete toksilisuste esinemisel on oodatavad simptomid olemuselt samasugused nagu parast
lokaalanesteetikumide manustamist teiste manustamisviiside kaudu. Lokaalanesteetikumide toksilisus
avaldub nérviststeemi erutuse siimptomite ning, rasketel juhtudel, kesknarviststeemi ja kardiovaskulaarse
depressiooni kaudu. Raskeid neuroloogilisi simptomeid (krampe ja KNS depressiooni) tuleb ravida
simptomaatiliselt, toetades hingamisfunktsiooni ja manustades krambivastaseid ravimeid. Tsirkulatoorseid
simptomeid ravitakse kooskGlas elustamise soovitustega.

Kuna resorptsioon labi terve naha toimub aeglaselt, tuleb toksilisuse simptomitega patsienti hoida jalgimisel

mitme tunni jooksul parast erakorralist ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
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5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rihm: anesteetikumid, lokaalsed; amiidid;
ATC-kood: NO1B B20

Toimemehhanism
EMLA tagab kreemist lidokaiini ja prilokaiini naha epidermaalsesse ja dermaalsesse kihti ja naha
valuretseptorite ja narvildpmete ldhedusse vabastamise kaudu naha anesteesia.

Lidokaiin ja prilokaiin on amiid-rihma lokaalanesteetikumid. Nad mdlemad stabiliseerivad nérviraku
membraane, parssides permeaablust ioonidele, mis on vajalikud impulsside tekkeks ja juhtivuseks,
pbhjustades seeldbi lokaalse anesteesia. Anesteesia kvaliteet sdltub aplikatsiooni ajast ja annuse suurusest.

Nahk

EMLA aplitseeritakse tervele nahale ning kaetakse oklusioonsidemega. Terve naha usaldusvaarse anesteesia
saavutamiseks vajatakse 1...2 tundi aega, olenevalt protseduuri tlilbist. Lokaalanesteetiline toime paraneb
pikemate aplikatsiooni aegadega, alates 1...2 tunnist enamikus kehaosades, vélja arvatud néo ja
meessuguorganite nahk. Kuna ndo nahk on 6huke ja suure koeverevarustusega, saabub maksimaalne
lokaalanesteetiline toime laubal ja pdskedel 30...60 minuti parast. Sarnaselt saavutatakse meessuguorganite
lokaalne anesteesia 15 minuti parast. Anesteesia kestus parast EMLA 1...2-tunnist aplikatsiooni on vahemalt
2 tundi pérast sideme eemaldamist, vélja arvatud nagu, millel anesteesia kestab lihemat aega. EMLA’I on
vOrdvaarne efektiivsus ja anesteesia saabumise aeg erinevate nahapigmendi tilipide — heledast tumeda
pigmendini — 18ikes (nahatulbid I kuni VI).

Kliinilistes uuringutes, mis viidi 1abi EMLA kasutamisega tervel nahal, ei tdheldatud erinevusi ohutuse ja
efektiivsuse (sh anesteesia saabumisaja) osas geriaatrilistel patsientidel (65...96-aastastel), vorreldes
noorematega.

EMLA kutsub esile kahefaasilise vaskulaarse vastuse, mis algab aplikatsiooni koha esialgsest
vasokonstriktsioonist ja millele jargneb vasodilatsioon (vt 18ik 4.8). Hoolimata vaskulaarsest vastusest,
hélbustab EMLA n6elaprotseduure, vBrreldes platseebokreemiga. Atoopilise dermatiidiga patsientidel
tédheldatakse sarnast, kuid lihemat vaskulaarset reaktsiooni, kusjuures ertiteem esineb 30...60 minuti parast,
mis nditab kiiremat naharesorptsiooni (vt 18ik 4.4). EMLA vGib p6hjustada ajutist naha paksenemist, mis on
osaliselt pdhjustatud naha hudreerumisest oklusioonsideme all. Naha paksus véaheneb 15-minutilise dhu kées
oleku jooksul.

Nahaanesteesia stigavus suureneb vastavalt aplikatsiooni ajale. 90%-I patsientidest on anesteesia piisav, et
viia biopsiandel (4 mm diameetriga) 60 minutit parast EMLA-ravi 2 mm siigavusele ja 120 minuti parast
3 mm siuigavusele.

EMLA kasutamine enne leetrite-mumpsi-punetiste vdi lihasesiseseid difteeria-lakakoha-teetanuse-
inaktiveeritud polioviiruse-Haemophilus influenzae b vdi B hepatiidi vaktsineerimisi ei m@juta keskmisi
antikehade tiitreid, serokonversiooni Kiirust ega patsientide proportsiooni, kes saavutavad parast
immuniseerimist kaitsva v0i positiivse antikehade tiitri, vorreldes platseebot saanud patsientidega.

Genitaalide limaskest
Resorptsioon genitaalide limaskestalt on kiirem ja aeg toime saabumiseni liihem kui pérast nahale
aplitseerimist.

Parast 5...10-minutilist EMLA aplikatsiooni naissuguorganite limaskestale oli keskmine kestus efektiivse
analgeesia saabumiseni argoonlaseri stiimuli suhtes, mis tekitas teravat torkevalu, 15...20 minutit
(individuaalsed erinevused vahemikus 5...45 minutit).

Saarehaavandid
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Usaldusvaarne anesteesia sdarehaavandite puhastamiseks saavutatakse enamusel patsientidel parast 30-
minutilist aplikatsiooni aega. 60-minutiline aplikatsiooni aeg vGib anesteesiat tdiendavalt parandada.
Puhastamisprotseduur peab algama 10 minuti jooksul parast kreemi eemaldamist. Kliinilised andmed
pikema ooteaja kohta puuduvad. EMLA vahendab postoperatiivset valu kuni 4 tunniks pérast surnud kudede
eemaldamist. EMLA vahendab puhastusseansside arvu, mis on vajalik puhta haavandi saavutamiseks,
vOrreldes puhastusega platseebokreemi abil. Negatiivseid toimeid haavandi paranemisele ega bakteriaalsele
floorale ei ole t&heldatud.

Lapsed
Kliinilistesse uuringutesse oli kaasatud tle 2300 igas vanuseriihmas lapse ning uuringud naitasid efektiivsust

ndelavalu (veeni punktsioon, kanatlimine, nahaalused ja lihasesisesed vaktsinatsioonid,
lumbaalpunktsioon), vaskulaarsete kahjustuste laserravi ja molluscum contagiosum’i kiiretaaZi suhtes.
EMLA véhendas nii nGela sisseviimise kui vaktsiinide stistimise valu. Analgeetiline efektiivsus normaalsel
nahal suurenes 15...90-minutilise aplikatsiooniaja vahemikus, kuid vaskulaarsete kahjustuste puhul ei
kaasnenud 90-minutilise aplikatsiooniga mingit kasu, v@rreldes 60 minutiga. Harilike tliligaste (verruca
vulgaris) vedela lammastiku kriioteraapia puhul ei olnud EMLA’I mingit paremust platseeboga vorreldes.
Umberldikamise puhul ei suudetud tdestada adekvaatset efektiivsust.

Vastsundinute ja imikutega labiviidud Uksteist kliinilist uuringut néitasid, et maksimaalsed methemoglobiini
kontsentratsioonid esinevad umbes 8 tundi parast EMLA nahale manustamist, ei ole soovitusliku annuse
puhul Kliiniliselt olulised ning normaalsed vaartused taastuvad umbes 12...13 tunni parast. Methemoglobiini
moodustumine on seotud I&bi naha resorbeerunud prilokaiini kumulatiivse kogusega ning voib seetdttu
suureneda EMLA pikemate aplikatsiooniaegade korral.

EMLA kasutamine enne leetrite-mumpsi-punetiste vdi lihasesiseseid difteeria-lakakoha-teetanuse-
inaktiveeritud polioviiruse-Haemophilus influenzae b vdi B hepatiidi vaktsineerimisi ei mdjuta keskmisi
antikehade tiitreid, serokonversiooni Kiirust ega patsientide proportsiooni, kes saavutavad parast
immuniseerimist kaitsva v0i positiivse antikehade tiitri, vorreldes platseebot saanud patsientidega.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine, jaotumine, biotransformatsioon ja eritumine

Lidokaiini ja prilokaiini stisteemne imendumine EMLA’st sdltub annuse suurusest, aplikatsiooni piirkonnast
ja aplikatsiooni ajast. Lisafaktoriteks on naha paksus (mis varieerub erinevates kehapiirkondades), muud
seisundid nagu nahahaigused ja raseerimine. Parast sddrehaavanditele aplitseerimist vdivad ka haavandite
isearasused mdjustada imendumist. Parast EMLA-ravi on prilokaiini plasmakontsentratsioonid 20...60%
madalamad kui lidokaiinil, mis tuleneb tema suuremast jaotusruumalast ja kiiremast Kkliirensist. Lidokaiin ja
prilokaiin elimineeritakse peamiselt metabolismi teel maksas ning metaboliidid erituvad neerude kaudu.
Siiski lokaalanesteetikumi metabolismi ja eliminatsiooni madra parast EMLA paikset manustamist
reguleerib resorptsiooni maar. Seet6ttu vahenenud Kliirens, nagu nt maksafunktsiooni raske kahjustusega
patsientidel, avaldab piiratud mdju susteemsele plasmakontsentratsioonile parast EMLA (hekordset annust
ja parast korduvaid Uksikannuseid ks kord 66péaevas luhiajaliselt (kuni 10 paeva).

Lokaalanesteetikumi toksilisuse simptomid ilmnevad kasvava sagedusega vastavalt kummagi toimeaine
kasvavale plasmakontsentratsioonile vahemikus 5...10 mcg/ml. Tuleks arvata, et lidokaiini ja prilokaiini
toksilised toimed summeeruvad.

Terve nahk

Pérast taiskasvanu reiele aplitseerimist (60 g kreemi/400 cm? 3 tunni jooksul) resorbeerus ligikaudu 5%
lidokaiini ja prilokaiini. Maksimaalsed plasmakontsentratsioonid (keskmiselt 0,12 ja 0,07 mcg/ml) saabusid
ligikaudu 2...6 tundi pérast aplikatsiooni.

Parast nole aplitseerimist (10 g/100 cm? 2 tunni jooksul) oli siisteemse imendumise maar ligikaudu 10%.

Maksimaalsed plasmakontsentratsioonid (keskmiselt 0,16 ja 0,06 mcg/ml) saabusid ligikaudu 1,5...3 tunni
parast.
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Taiskasvanutega labiviidud naha autogeense siirdamise uuringutes kaasnesid kuni 7 tundi ja 40 minutit
kestnud aplikatsiooniga reie v6i &lavarre kuni 1500 cm? piirkonnale lidokaiini kuni 1,1 mcg/ml ja prilokaiini
kuni 0,2 mcg/ml maksimaalsed plasmakontsentratsioonid.

Suguorganite limaskest
Parast 10 g EMLA 10-minutilist aplikatsiooni tupe limaskestale saabusid lidokaiini ja prilokaiini
maksimaalsed plasmakontsentratsioonid (keskmiselt vastavalt 0,18 mcg ja 0,15 mcg) 20...45 minuti pérast.

Saarehaavand

Pérast 5...10 g EMLA iihekordset 30-minutilist aplikatsiooni kuni 64 cm? pindalaga sa4rehaavanditele
saabusid maksimaalsed plasmakontsentratsioonid lidokaiinil vahemikus 0,05...0,25 mcg/ml ({iks erivaartus
0,84 mcg/ml) ja prilokaiinil vahemikus 0,02...0,08 mcg/ml 1...2,5 tunni jooksul.

Pérast 24-tunnise kestusega aplikatsiooni kuni 50...100 cm? pindalaga sédrehaavanditele saabusid
maksimaalsed plasmakontsentratsioonid lidokaiinil vahemikus 0,19...0,71 mcg/ml ja prilokaiinil vahemikus
0,06...0,28 mcg/ml tavaliselt 2...4 tunni jooksul.

Pérast 2...10 g EMLA korduvaid 30...60-minutilisi aplikatsioone kuni 62 cm? pindalaga saarehaavanditele
3...7 korda nédalas, kuni 15 annust kuus, ei esinenud ilmset lidokaiini ega tema metaboliitide
monoglutsiinksulidiidi ja 2,6-ksulidiini ega prilokaiini ja tema metaboliidi orto-toluidiini kumulatsiooni
plasmas. Maksimaalsed téheldatud lidokaiini, monoglitsiinksulidiidi ja 2,6-kstlidiini
plasmakontsentratsioonid olid vastavalt 0,41; 0,03 ja 0,01 mcg/ml. Maksimaalsed téheldatud prilokaiini ja
orto-toluidiini plasmakontsentratsioonid olid vastavalt 0,08 mcg/ml ja 0,01 mcg/ml.

Parast 10 g EMLA 60-minutilisi korduvaid aplikatsioone ks kord 66péaevas 10 jarjestikusel paeval
62...160 cm? pindalaga kroonilistele sadrehaavanditele oli keskmine maksimaalne plasmakontsentratsioon
lidokaiini ja prilokaiini kontsentratsioonide summana 0,6 mcg/ml. Maksimaalne kontsentratsioon ei olene
patsiendi vanusest, vaid on olulises (p<0,01) seoses haavandi piirkonna suurusega. Haavandi pindala
suurenemisega 1 cm? vorra kaasneb lidokaiini ja prilokaiini kontsentratsioonide summa C.x suurenemine
7,2 ng/ml vdrra. Lidokaiini ja prilokaiini maksimaalsete plasmakontsentratsioonide summa on vahem kui
tiks kolmandik neist kontsentratsioonidest, millega kaasnesid toksilised reaktsioonid, ning 10 péeva jooksul
ilmset kumulatsiooni ei toimu.

Patsientide eririihmad

Eakad patsiendid

Parast EMLA aplitseerimist tervele nahale on lidokaiini ja prilokaiini plasmakontsentratsioonid nii
geriaatrilistel kui mittegeriaatrilistel patsientidel vaga madalad ning tunduvalt allpool toksilisi tasemeid.

Lapsed
Parast EMLA aplitseerimist erinevas vanuses lastele olid lidokaiini ja prilokaiini maksimaalsed
plasmakontsentratsioonid samuti allpool potentsiaalselt toksilisi tasemeid. Vt tabel 4.

Tabel 4. Lidokaiini ja prilokaiini plasmakontsentratsioonid laste vanuseriihmades 0 kuud kuni 8 aastat

Vanus Aplitseeritud kreemi Kreemi aplikatsiooni Plasmakontsentratsioon
kogus aeg nahal [ng/ml]
Lidokaiin  Prilokaiin
0...3 kuud 1 ¢/10 cm? 1 tund 135 107
3...12 kuud 2 9/16 cm’ 4 tundi 155 131
2...3 aastat 10 g/100 cm? 2 tundi 315 215
6...8 aastat 10...16 g/100...160 cm* | 2 tundi 299 110
(1 9/10 cm?)
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5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Loomuuringutes taheldati toksilisust parast lidokaiini vai prilokaiini suuri annuseid kas (iksi manustatuna
vBi kombinatsioonis, ning see seisnes kesknarvististeemi ja kardiovaskulaarsiisteemi toimetes. Lidokaiini ja
prilokaiini kombinatsiooni puhul téheldati ainult summaarseid toimeid, mis ei viidanud siinergismile ega
ootamatule toksilisusele. Tdestati, et mGlemal toimeainel on madal suukaudne age toksilisus, mis tagab hea
ohutusvaru EMLA tahtmatul allaneelamisel. Reproduktsioonitoksilisuse uuringutes tuvastati embriio- voi
fetotoksilised toimed lidokaiini nahaaluste annuste 25 mg/kg puhul kidlikul ning prilokaiini lihasesiseste
algannuste 100 mg/kg puhul rotil. Vaiksemate kui emale toksiliste annuste puhul rottidel ei avaldanud
lidokaiin mingit toimet jarglaste postnataalsele arengule. Lidokaiinil ega prilokaiinil ei taheldatud isas- ega
emasrottide fertiilsust kahjustavaid toimeid. Lidokaiin l&bib platsentaarbarjaari passiivse difusiooni abil.
Loote annuse suhe ema seerumikontsentratsiooni on 0,4/1,3.

Kumbki lokaalanesteetikum ei ndidanud in vitro ega in vivo testides genotoksilist potentsiaali. Nende
toimeainete naidustuse ja ravi kestuse tdttu ei ole vahiuuringuid lidokaiini ega prilokaiiniga Uksikult ega
kombinatsioonis I&bi viidud.

Lidokaiini metaboliidil 2,6-dimettdlaniliinil ja prilokaiini metaboliidil o-toluidiinil tuvastati genotoksiline
aktiivsus. Prekliinilistes toksikoloogilistes uuringutes, milles hinnati kroonilist kasutamist, téestati nende
metaboliitide kartsinogeenne potentsiaal. Riski hinnangud, milles vdrreldi arvestuslikku maksimaalset
lidokaiini ja prilokaiini vahelduvast kasutamisest saadavat ekspositsiooni inimesel ja prekliinilistes
uuringutes kasutatud ekspositsiooni, néditavad laia ohutuspiirkonda kliinilisel kasutamisel.

Lokaalse taluvuse uuringud, milles kasutati lidokaiini 1:1 (w/w) mikstuuri ning prilokaiini emulsiooni,
kreemi vGi geelina, nditasid, et terve ja kahjustatud nahk ning limaskestad taluvad neid koostisi hésti.

Loomuuringus taheldati pérast thekordset 50 mg/g lidokaiini + prilokaiini 1:1 (w/w) emulsiooni
manustamist silma markimisvaarset arritusreaktsiooni. See on samasugune lokaalanesteetikumide
kontsentratsioon ja sarnane koostis nagu EMLA’I. Seda silmareaktsiooni v8is mojutada emulsiooni
ravimvormi korge pH (ligikaudu 9), kuid see tuleneb arvatavasti osaliselt ka lokaalanesteetikumide endi
arritavast potentsiaalist.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

[Taidetakse riiklikult]

6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

[Taidetakse riiklikult]

6.4  Sailitamise eritingimused

[Taidetakse riiklikult]

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

[Taidetakse riiklikult]

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudagil.
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6.6  Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Hoiatused enne meditsiinitoote kdsitsemist v8i manustamist
Kreemi sageli aplitseerivad vdi eemaldavad inimesed peavad hoiduma kokkupuutest kreemiga, valtimaks
ulitundlikkuse teket.

Kasutamata ravimpreparaat v0i jadatmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA

[Vt 1 lisa - Téidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-post}>

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

<Mulgiloa esmase valjastamise kuupdev>: {PP kuu AAAA}>
<Mulgiloa viimase uuendamise kuupaev>: {PP kuu AAAA}>

[Taidetakse riiklikult]

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

[Taidetakse riiklikult]
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PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

EMLA ja seotud nimed (vt I lisa) 25mg/g + 25mg/g kreem
[Vaata | lisa - Taidetakse riiklikult]
lidocainum / prilocainum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

Kutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Valtida silma sattumist.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST TEKKINUD
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS
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[Vt lisa - Taidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>

<{faks}>
<{e-post}>

| 12 MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 15. KASUTUSJUHEND

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

[Taidetakse riiklikult]
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

Alumiiniumtuub 5 g

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

EMLA ja seotud nimed (vt I lisa) 25mg/g + 25mg/g kreem
[Vaata | lisa - taidetakse riiklikult]
lidocainum / prilocainum

Kutaanne

| 2. MANUSTAMISVIIS

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 4. PARTII NUMBER

LOT

‘ 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

54

6. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

Alumiiniumtuub 30 g

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

EMLA ja seotud nimed (vt | lisa) 25mg/g + 25mg/g kreem
[See Annex | - To be completed nationally]
lidocaine / prilocaine

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

[Taidetakse riiklikult]

3. ABIAINED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

[Taidetakse riiklikult]

30 g kreem

‘ 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Kutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Viltida silma sattumist.

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

‘ 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST TEKKINUD
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE
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‘ 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

[Vaata | lisa - Taidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>

<{faks}>
<{e-post}>

| 12 MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

[Taidetakse riiklikult]

‘ 13.  PARTII NUMBER

LOT

‘ 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

[Taidetakse riiklikult]

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
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PAKENDI INFOLEHT

35



Pakendi infoleht: teave kasutajale

EMLA ja seotud nimed (vt | lisa) 25mg/g + 25mg/g kreem
[Vaata | lisa - Taidetakse riiklikult]

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisaklisimusi, pidage ndu oma arsti v0i apteekriga.

Ravim on valja kirjutatud tiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnahud on sarnased.

Kui teil tekib ukskdik milline kdrvaltoime, pidage nbu oma arsti v3i apteekriga. Kérvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. V1t 16ik 4.

Infolehe sisukord

Sk wdnE

1.

Mis ravim on EMLA ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne EMLA kasutamist
Kuidas EMLA’t kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas EMLA’t sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on EMLA ja milleks seda kasutatakse

EMLA sisaldab kahte toimeainet, mille nimetused on lidokaiin ja prilokaiin. Need kuuluvad ravimiriihma,
mida nimetatakse paikseteks tuimastiteks.

EMLA toimib naha pinda lihiaegselt tuimastavalt. Ravim kantakse nahale enne teatavaid meditsiinilisi
protseduure. See aitab I18petada nahavalu, kuid te vGite siiski tunda survet ja puudutust.

Taiskasvanud, noorukid ja lapsed
Ravimit voib kasutada naha tuimastamiseks enne:

o noela sissetorkamist (nt kui teile tehakse slsti v3i vereproovi).
o vdiksemaid nahaoperatsioone.

Taiskasvanud ja noorukid
Ravimit vOib kasutada ka:

e suguorganite tuimastamiseks enne:
0 slstimist.
0 meditsiinilisi protseduure nagu tiiligaste eemaldamine.
Arst vdi meditsiiniGde peab jalgima EMLA kasutamist suguorganitel.

Taiskasvanud
Ravimit voib kasutada ka naha tuimastamiseks enne:

2.

e sddrehaavandite puhastamist vOi kahjustatud naha eemaldamist

Mida on vaja teada enne EMLA kasutamist

Arge kasutage EMLAt:

kui olete lidokaiini v@i prilokaiini vdi teiste sarnaste paiksete tuimastite vdi selle ravimi mis tahes
koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline.
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Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne EMLA kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga,

- kui teil voi teie lapsel esineb harv parilik haigus, mis kahjustab verd ja mille nimetus on gliikoos-6-
fosfaatdehiidrogenaasi puudulikkus.

- kui teil voi teie lapsel esineb verepigmendi taseme héire, mille nimetus on methemoglobineemia.

- Arge kasutage EMLA’t nahalo6be, 16ikehaavade, kriimustuste v6i muude lahtiste haavade piirkonnas,
v.a. sadrehaavanditel. Kui teil esineb mdni neist probleemidest, siis pidage enne kreemi kasutamist néu
oma arsti vdi apteekriga.

- kui teil vi teie lapsel esineb stigelev nahahaigus, mille nimetus on atoopiline dermatiit, vaib lihem
aplikatsiooni aeg olla piisav. Pikemad kui 30-minutilised aplikatsiooni ajad vBivad p&hjustada lokaalsete
nahareaktsioonide esinemissageduse suurenemist (vt ka 16ik 4 Vdimalikud kdrvaltoimed).

- kui te kasutate teatavaid stidamerutmi hairete ravimeid (Il klassi arlitmiavastased ravimid, nt
amiodaroon). Sellisel juhul jalgib arst teie sidametd6d.

Kuna dsja raseeritud nahalt v@ib imendumine olla parem, on oluline jargida soovitatavat annust,
nahapiirkonda ja aplikatsiooniaega.

Viéltige EMLA silma sattumist, kuna see vBib p8hjustada arritust. Kui EMLA satub kogemata silma, peate
otsekohe loputama silma pdhjalikult leige vee vdi soola (naatriumkloriidi) lahusega. Olge ettevaatlik, et
miski teile silma ei satuks, enne kui silma tundlikkus taastub.

EMLA’t ei tohi aplitseerida kahjustatud trummikilele.

Kui te kasutate EMLA’t enne vaktsineerimist elusvaktsiiniga (nt tuberkuloosivaktsiiniga), peate oma arsti
vBi meditsiinide juurde tagasi minema ajal, mil teil paluti tulla vakatsinatsiooni tulemust kontrollima.

Lapsed ja noorukid
Vastsundinuil/alla 3-kuistel imikutel taheldatakse sageli kuni 12 tundi parast EMLA pealekandmist
mdoduvat, Kliiniliselt mitteolulist verepigmendi taseme téusu methemoglobineemiat.

Kliinilistes uuringutes polnud v8imalik kinnitada EMLA efektiivsust vere vdtmisel vastsiindinu kannast vdi
piisava tuimastuse tagamisel imberldikamise puhul.

EMLA’t ei tohi kanda laste (alla 12-aastaste) suguorganite limaskestale (nt tuppe), kuna toimeainete
imendumise kohta on andmeid ebapiisavalt.

EMLA’t ei tohi kasutada alla 12-kuistel lastel, keda ravitakse samaaegselt teiste verepigmendi taset
mdjustavate ja methemoglobineemiat pbhjustavate ravimitega (nt sulfoonamiidid, vt ka 18ik 2 Muud ravimid
jaEMLA).

EMLA’t ei tohi kasutada enneaegsetel vastsiindinutel.

Muud ravimid ja EMLA

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate/kasutate v3i olete hiljuti kasutanud/vétnud voi kavatsete
kasutada/vdtta mis tahes muid ravimeid. Nende hulka kuuluvad ka kasimutgiravimid ja taimsed ravimid.
EMLA vdib mdjutada mdnede ravimite toimet ja méned ravimid vdivad mdjutada EMLA toimet. Eriti
oluline on, et raégiksite oma arstile vGi apteekrile, kui teie vdi teie laps on hiljuti kasutanud voi teile on
antud mdnda jargmistest ravimitest:

. infektsioonivastased ravimid, mille nimetus on sulfoonamiidid voi nitrofurantoiin.

o epilepsiaravimid, mille nimetus on feniitoiin ja fenobarbitaal.

o muud paiksed tuimastid.

o studameriitmi hairete vastased ravimid nagu amiodaroon.

o tsimetidiin vOi beetablokaatorid, mis vdivad p6hjustada lidokaiini taseme tdusu veres. See koostoime
ei oma kliinilist tahtsust, kui EMLA’t kasutatakse llhiajaliselt soovituslikes annustes.
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Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate v3i arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vGi apteekriga.

EMLA juhuslik kasutamine raseduse ajal ei kutsu tdendoliselt esile kdrvaltoimeid lootel.

EMLA toimeained (lidokaiin ja prilokaiin) erituvad rinnapiima, kuid nii vaheses koguses, et see ei kujuta
endast tavaliselt ohtu lapsele.

Loomuuringud ei ole ndidanud mingit isas- ega emasloomade viljakuse kahjustust.

Autojuhtimine ja masinatega téotamine
EMLA’I puudub vdi on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimele, kui ravimit on
kasutatud soovituslike annustena.

EMLA sisaldab poltokstil-hidrogeenitud riitsinuséli.
Pollioksudl-hiidrogeenitud riitsinuséli vdib pdhjustada nahareaktsioone.

3. Kuidas EMLA’t kasutada

Kasutage EMLA’t alati tapselt nii, nagu teie arst, apteeker vdi meditsiinidde on teile selgitanud. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage ndu oma arsti, apteekri v8i meditsiini6ega.

EMLA kasutamine

- Kuhu kreem kanda, kui palju seda kasutada ja kui kauaks see peale jatta, oleneb asjaolust, milleks seda
vajatakse.

- Teie arst, apteeker vBi meditsiinidde kannab kreemi peale v3i nditab teile, kuidas te saate seda ise teha.

- EMLA kasutamisel suguorganitel juhendab arst vGi dde selle kasutamist.

Arge kasutage EMLA’t jargmistes piirkondades:
Loikehaavadel, kriimustustel v8i haavadel, v.a. sdadrehaavandid.

- Nahal6obel voi ekseemil.

- Silmades vdi nende laheduses.

- Ninas, korvas voi suus.

- Péaraku imbruses.

- Laste suguorganitel.

Kreemi sageli aplitseerivad v6i eemaldavad inimesed peavad hoiduma kokkupuutest kreemiga, valtimaks
ulitundlikkuse teket.

Tuubi kaitsemembraan perforeeritakse korgi abil.

Kasutamine nahal enne vaikseid protseduure (nt enne ndela sissetorkamist vdi vaikseid
nahaoperatsioone):

- Kreem kantakse nahale paksu kihina. Teie arst, apteeker v8i meditsiinidde selgitab teile, kuhu see kanda.

- Seejarel kaetakse kreem sidemega [plastikméhisega]. See vBetakse maha vahetult enne protseduuri
algust. Kui te kannate kreemi peale ise, siis veenduge, et arst, apteeker v8i meditsiinidde on andnud teile
sidemed.

- Tavaline annus téiskasvanutele ja lle 12-aastastele noorukitele on 2 g (grammi).

- Téiskasvanutele ja lle 12-aastastele noorukitele pannakse kreem peale vahemalt 60 minutit enne
protseduuri (v.a. juhul, kui kreemi kasutatakse suguorganitel). Siiski arge pange kreemi peale varem Kui
5 tundi enne protseduuri.

- Laste puhul s6ltub kasutatav EMLA kogus ja kasutamise aeg nende vanusest. Arst, meditsiinidde voi
apteeker selgitab teile, kui palju kasutada ning millal see peale kanda.

38



Kreemi pealekandmisel on véga oluline allpool esitatud juhendeid tépselt jargida:

1. Pigistage kreem vallina vajalikule kohale nahal (nt kuhu ndel torgatakse). 30-grammisest tuubist
saadav umbes 3,5 cm pikkune kreemijoon vBrdub 1 g kreemiga. Pool 5-grammisest tuubist vastab
umbes 2 g EMLA’le.

2. Arge kreemi sisse hdoruge.

3. Kaoorige sidemelt keskel asuv véljaldige.

e

4. Koorige sidemelt paberkiht.

Y)
(O \

5. Eemaldage sideme Kkatted. Seejarel asetage side ettevaatlikult tile kreemivalli. Arge kreemi sideme
all laiali ajage.
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6. Eemaldage plastiktugi. Siluge sideme aared hoolikalt vastu nahka. Seejéarel jatke see paigale
véhemalt 60 minutiks.

7. Teie arst vOi meditsiinidde vGtab sideme maha ja eemaldab kreemi vahetult enne, kui teile tehakse
meditsiiniprotseduur (nt vahetult enne nBela sissetorkamist).

Kasutamine &sja raseeritud naha suurematel piirkondadel enne ambulatoorseid protseduure (nt
karvaeemaldus):

Tavaline annus on 1 g kreemi naha iga 10 cm? (10 ruutsentimeetri) suuruse piirkonna kohta, mis kantakse
nahale 1...5 tunniks ja kaetakse sidemega. EMLA’t ei tohi kasutada suuremal kui 600 cm?

(600 ruutsentimeetri, st 30 cm korda 20 cm) suurusel &sja raseeritud naha piirkonnal. Maksimaalne annus on
60 g.

Kasutamine nahal enne haiglaprotseduure (nt naha siirdamisel), mis vajavad sligavamat naha
tuimastust:
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- EMLA’t vdib kasutada sel viisil téiskasvanuil ja tle 12-aastastel noorukitel.
- Tavaline annus on 1,5...2 g kreemi iga 10 cm? (10 ruutsentimeetri) suuruse nahapiirkonna kohta.
- Kreem kantakse nahale ja kaetakse sidemega 2...5 tunniks.

Kasutamine nahal enne tlilkataoliste laikude (molluskite) eemaldamist

- EMLA’t vdib kasutada lastel ja noorukitel, kel esineb nahahaigus atoopiline dermatiit.

- Tavaline annus oleneb lapse vanusest ning kasutusaeg on 30...60 minutit (30 minutit, kui patsiendil on
atoopiline dermatiit). Teie arst, meditsiinidde vGi apteeker selgitab teile, kui palju kreemi kasutada.

Kasutamine suguorganite nahal enne paiksete tuimastite stistimist

- EMLA’t vBib kasutada sel viisil ainult taiskasvanuil ja tle 12-aastastel noorukitel.

- Tavaline annus on 1 g kreemi (1...2 g naissuguorganite nahale) iga 10 cm? (10 ruutsentimeetri) suuruse
nahapiirkonna kohta.

- Kreem kantakse nahale ja kaetakse sidemega. Meessuguorganite naha puhul 15 minutiks ja
naissuguorganite naha puhul 60 minutiks.

Kasutamine suguorganitel enne vaiksemat nahaoperatsiooni (nt tiiligaskasvajate eemaldamine)

- EMLA’t vBib kasutada sel viisil ainult taiskasvanuil ja tle 12-aastastel noorukitel.

- Tavaline annus on 5...10 g kreemi 10 minutiks. Sidet ei kasutata. Seejarel vdib meditsiiniprotseduuriga
otsekohe alustada.

Kasutamine saarehaavanditel enne puhastamist vdi kahjustatud naha eemaldamist

- Tavaline annus on 1...2 g kreemi iga 10 cm? suuruse nahapiirkonna kohta, kokku kuni 10 g.

- Kreem pannakse peale ja kaetakse dhukindla sideme, nt plastikméhisega. Seda tehakse 30...60 minuti
jooksul enne haava puhastamist. Eemaldage kreem marliga ja alustage viivitamatult puhastamist.

- EMLA’t vdib enne saarehaavandite puhastamist kasutada kuni 15 korda 1...2 kuu jooksul.

- EMLA tuub on saarehaavandite puhul mdeldud hekordseks kasutamiseks. Parast iga kasutamist
patsiendi saarehaavanditel tuleb tuub sellesse jadnud sisuga ara visata.

Kui te kasutate EMLA’t rohkem kui ette nahtud
Kui te olete kasutanud rohkem EMLA’t, kui teie arst, apteeker vdi meditsiinidde on teil késkinud, siis
radkige sellest otsekohe Uhele nendest, isegi kui te ei tunne mingeid simptomeid.

Liiga suure koguse EMLA kasutamise sumptomid on loetletud allpool. Nende siimptomite esinemine on

ebatBendoline, kui EMLA’t on kasutatud vastavalt soovitustele.

- Pearinglus v6i —p06dritus.

- Suuumbruse naha kihelus ja keele tuimus.

- Maitsehdire.

- Hagune nédgemine.

- Helin kdrvus.

- Samuti esineb dgeda methemoglobineemia (verepigmendi taseme héire) risk. Selle esinemine on
tbenaolisem, kui samal ajal on kasutatud teatavaid ravimeid. Selle tekkimisel muutub nahk hapniku
puudumise tdttu sinakas-halliks.

Uleannustamise rasketel juhtudel v@ivad siimptomiteks olla krambihood, vererdhu langus, aeglustunud
hingamine, hingamisseiskus ja sidamerutmi héired. Need toimed vdivad olla eluohtlikud.

Kui teil on lisakisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti, apteekri vdi meditsiiniGega.
4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vGib ka see ravim pdhjustada kbrvaltoimeid, kuigi kbigil neid ei teki.

Raakige sellest oma arstile vGi apteekrile, kui teile teeb muret mdni jargmistest kdrvaltoimetest vdi see ei
taandu. Raakige oma arstile ka kbigest muust, mis tekitab teile EMLA kasutamise ajal halba enesetunnet.
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EMLA kasutamise piirkonnas voib esineda kerge reaktsioon (naha kahvatus v3i punetus, kerge pundumus,
esialgne kdrvetus- vai stigelustunne). Need on normaalsed reaktsioonid kreemile ja tuimastitele ning kaovad
luhikese aja jooksul ilma sekkumiseta.

Kui teil tekib EMLA kasutamise ajal tilikaid v6i ebaharilikke toimeid, I6petage selle kasutamine ning
konsulteerige otsekohe oma arsti vdi apteekriga.

Sage (vOib esineda kuni 1 inimesel 10-st)

- Ravitava piirkonna médduvad lokaalsed nahareaktsioonid (kahvatus, punetus, turse) naha, suguorganite
limaskesta voi sadrehaavandite ravi ajal.

- Ravitava piirkonna esialgselt kerge kdrvetus-, siigelus- v6i soojatunne suguorganite limaskesta voi
séarehaavandite ravi ajal.

Aeg-ajalt (vdib esineda kuni 1 inimesel 100-st)

- Ravitava piirkonna esialgselt kerge kdrvetus-, siigelus- v6i soojatunne naha ravi ajal.
- Ravitava piirkonna tuimus (torkimistunne) suguorganite limaskesta ravi ajal.

- Ravitava naha arritus sadrehaavandite ravi ajal.

Harv (v6ib esineda kuni 1 inimesel 1000-st)

- Allergilised reaktsioonid, mis v8ivad harvadel juhtudel areneda anafuilaktiliseks Sokiks (nahal6ove,
turse, palavik, hingamisraskused ja minestamine), naha, suguorganite limaskesta vdi sddrehaavandite
ravi ajal.

- Methemoglobineemia (vere hdire) naha ravi ajal.

- Ravitava piirkonna tappverevalumid (eriti ekseemiga lastel parast pikemaid aplikatsiooniaegu) naha ravi
ajal.

- Silmadrritus, kui EMLA satub naha ravi ajal kogemata kokkupuutesse silmadega.

Téaiendavad korvaltoimed lastel
Methemoglobineemia, vere hdire, mida taheldatakse sagedamini — tihti seoses lileannustamisega —
vaststindinuil ja 0...12-kuistel imikutel.

Kdrvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib ukskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kérvaltoime vdib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. K&rvaltoimetest voite ka ise teavitada riikliku
teavitussusteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas EMLA’t séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil parast ,,Kalblik kuni* ja tuubil
parast ,,EXP*“. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

[Taidetakse riiklikult]

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida EMLA sisaldab

- Toimeained on: lidokaiin ja prilokaiin

[Taidetakse riiklikult]
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Kuidas EMLA vélja néeb ja pakendi sisu
[Taidetakse riiklikult]
Koik pakendi suurused ei pruugi olla madgil.

Mudgiloa hoidja ja tootja
[Vt lisa - Taidetakse riiklikult]

{Nimi ja aadress}
<{tel}>

<{faks}>
<{e-post}>

See ravimpreparaat on saanud mudgiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jargmiste

nimetustega:

Austria Emla 5% - Creme
Belgia Emla 25mg/25mg creme
Kipros Emla Cream 5%

TSehhi Vabariik Emla krém 5%

Taani Emla

Soome EMLA

Prantsusmaa EMLA 5 POUR CENT, creme
Saksamaa EMLA

Kreeka EMLA

Island Emla

lirimaa EMLA 5% w/w Cream
Itaalia EMLA

Lati Emla 5 % cream
Luksemburg Emla 25mg/25mg creme
Malta EMLA 5% w/w Cream
Norra Emla

Poola EMLA

Portugal Emla

Hispaania EMLA 25 mg/g + 25 mg/g crema
Rootsi EMLA

Holland Emla

Uhendkuningriik Emla Cream 5%

Infoleht on viimati uuendatud <{KK/AAAA}> <{kuu AAAA}>.

[Taidetakse riiklikult]
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