Vidauki 111

Samantekt & eiginleikum lyfs, aletranir og fylgisedill

Athugio:

Samantekt a eiginleikum lyfs, aletranir og fylgisedill er nidurstada malskotsferilsins sem pessi
akvoroun framkveemdastjérnar a vido um.
Upplysingarnar um lyfid geta i kjolfarid verid uppfaerdar af yfirvoldum adildarlanda i samstarfi vid

vidmidunarlandid, eftir pvi sem vid &, i samraemi vid verkferla sem skilgreindir eru i 4.kafla Hluta
11 i Tilskipun 2001/83/EC



SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS,
ALETRANIR OG FYLGISEDPILL



SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Emla 25 mg/g + 25 mg/g krem

[Sja Vidauka I - Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
2. INNIHALDSLYSING

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

3. LYFJAFORM

Krem
[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

EMLA krem er @tlad til notkunar sem:

e  Staddeyfing a huo fyrir:
o] astungur, t.d. uppsetningu &daleggs eda blddsynatoku;
o] minnihattar skurdadgerdir & likamsyfirbordi;

hja fulloronum og bérnum

e  Staddeyfing a slimhd kynfera, t.d. fyrir minnihattar skurdadgerdir eda inndzlingu staddeyfilyfs
(infiltration); hja fulloronum og bérnum >12 ara

e  Staddeyfing i fotasarum til ad audvelda hreinsun peirra, eingdngu hja fulloronum
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammitar

Fullordnir og unglingar

Néanari upplysingar vardandi &bendingar eda adgerdir, skammta og notkunartima eru i téflum 1 og 2.
Visad er i Lyfjagjof vardandi frekari leidbeiningar um rétta notkun.

Tafla 1 Fullordnir og unglingar 12 ara og eldri

Abending/adgerd Skammtur og notkunartimi

Had

Minnihattar adgerdir, t.d. pegar sett er upp nal og | 2 g (u.p.b. half 5 g tipa) eda u.p.b. 1,59/10 cm? i
skurdadgerdir & stadbundnum vefjaskemmdum. 1 til 5 kist?.

Medhondlun hadar sem er nyrokud & storu sveedi, | Hamarksskammtur: 60 g. Hamarkssteerd sveaedis
t.d. hareyding med laser (sjuklingur notar sjalfur) | sem ma medhéndla: 600 cm? i minnst 1 Kist.,
mest 5 kst

Adgerdir & sterra hidsvedi a sjukrahlsi, t.d. | U.p.b. 1,5-2 g/10 cm” i 2 til 5 Klst”.
agreedsla hudlags (split-skin grafting).

HUag & kynfaerum karla
Fyrir inndeelingu staddeyfilyfs 1 /10 cm? i 15 minatur
HUo & kynferum kvenna
Fyrir inndzelingu staddeyfilyfs ? 1-2 g/10 cm? { 60 minGtur

Slimhuao kynfzera

Adgerdir & stadbundnum vefjaskemmdum, t.d. U.p.b. 5-10 g af kremi i 5-10 minttur” ¥,
brottndm & kynfeeravértum (condylomata
acuminata) og fyrir inndelingu staddeyfilyfs




Skaf ur leghalsi 10 g i hlidleg leggangahvolf i 10 mindtur.

Faétasar

Eingdngu fullordnir U.p.b.1-2g/10cm? alltad 10 g &
Hreinsun & fotasarum fotasaria/-in® .
Notkunartimi: 30-60 minatur.

D'Ef kremid er notad lengur dregur ur staddeyfingu.

2 begar EMLA eitt og sér var borid & hid & kynfaerum kvenna i 60 eda 90 minGtur nadist hvorki
nagjanleg staddeyfing fyrir hitahleypingu (thermocautery) né gegnhitun (diathermy) kynferavarta.

% Plasmapéttni hefur ekki verid meald hja sjuklingum sem f4 staerri skammta en >10 g, (sj4 einnig
kafla 5.2)

% Minnka skal hamarksskammt EMLA & slimhd kynfzra hlutfallslega hja unglingum sem eru léttari
en 20 kg.

 EMLA hefur verid notad vid hreinsun & fétasarum allt ad 15 sinnum & 1 til 2 manudum &n pess ad
dregid hafi ar verkun pess eda ad fjoldi eda alvarleiki aukaverkana hafi aukist.

Born
Tafla 2 Born 0-11 ara
Aldurshépur Adgerd Skammtur og notkunartimi
Minnihéattar adgerdir, t.d. U.p.b. 1 g/10 cm’ i eina
uppsetning a nal og klukkustund (sja nanar fyrir
skurdadgerdir a stadbundnum nedan)
vefjaskemmdum.
Nyburar og ungbdrn Alltad 1 g og 10 cm? { eina
0-2 manada??? klukkustund®”
Ungbérn 3-11 ménada Allt ad 2 g og 20 cm” { eina
klukkustund
Born 1-5 ara Allt ad 10 g og 100 cm® i
1-5 klukkustundir®
Born 6-11 ara Allt ad 20 g og 200 cm” i
1-5 klukkustundir®
Bdrn med ofneemishidbdlgu Adur en fraudvortur eru skafnar | Notkunartimi: 30 mindtur
(atopic dermatitis) af

Y'Nyburum og ungbdrnum yngri en 3 ménada skal einungis gefa einn skammt & 24 klst. fresti. Bérnum
eldri en 3 manada mé ekki gefa fleiri en 2 skammta & 24 kist. og skulu ad minnsta kosti 12 klst. lida a
milli, sja kafla 4.4 og 4.8.

2 Af dryggiséastaedum skal ekki nota EMLA hja ungbdrnum allt ad 12 manada ad aldri, sem f4 medferd
med methemdglobin érvandi lyfjum (methemoglobin-inducing agents), sjé& kafla 4.4 og 4.8.

% Af 6ryggisastaedum skal ekki nota EMLA hja nyburum sem eru faeddir fyrir viku 37, sja kafla 4.4.

“ Ekki eru til gogn um notkun lengur en 1 klst.

%) Engizn kliniskt markteek haekkun & methemoglébingildum hefur meelst eftir allt ad 4 kist. notkun &

16 cm”.

% Ef kremid er notad lengur dregur Gr staddeyfingu.

Oryggi og verkun notkunar EMLA & hid og slimhtd kynfeera hafa ekki verid stadfest hja bornum
yngri en 12 ara.

Fyrirliggjandi upplysingar um born syna ekki fram & nagjanlega verkun vid umskurd.

Aldradir
Ekki parf ad minnka skammta hja 6ldrudum (sja kafla 5.1 og 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
EkKi parf ad minnka stakan skammt hja sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.1 og 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
EkKi parf ad minnka skammta hja sjaklingum med skerta nyrnastarfsemi.
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Lyfjagjof
Notkun & hao

Notid tappann til ad gata varnarhimnu tdpunnar.

1 g af EMLA 0r &ltapu sem inniheldur 30 g svarar til um 3,5 cm af Gtdregnu kremi. Ef skammtar purfa
ad vera nakveaemir til ad koma i veg fyrir ofskdmmtun (p.e. vid skammta sem eru nalaegt
hamarksskommtum fyrir nybura eda ef bera parf kremid a tvisvar sinnum & 24 klst.) ma nota sprautu
parsem1iml=1g.

Berid pykkt lag af EMLA & hdina, p.m.t. h(d & kynfaerum, og hyljid med loftpéttum umbidum. begar
kremid er notad a steerri svaedi, t.d. vid agraeoslu hadlags (split-skin grafting), skal setja teygjanlegt
sarabindi ofan & loftpéttu umbudirnar svo ad kremid dreifist jafnt og til ad verja sveedid. Vid
ofn@mishidbdlgu skal notkunartimi vera styttri.

Vid staddeyfingu i slimhad kynfeera parf ekki ad nota loftpéttar umbudir. Hefja skal adgerdina strax
eftir ad kremid hefur verid fjarlaegt.

Vio staddeyfingu i fotasar skal bera pykkt lag af EMLA og hylja svo med loftpéttum umbudum. Hefja
skal hreinsunina strax eftir ad kremid hefur verio fjarlaegt.

EMLA tapan er til notkunar i eitt skipti pegar kremid er notad 4 fotasar: Fleygio tpunni asamt pvi
sem eftir kann ad vera i tapunni, hverju sinni sem sjaklingur hefur verié medhondladur.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir lidocaini og/eda prilocaini eda staddeyfilyfjum af amioflokki eda einhverju
hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Sjuklingar med glukosa-6-fosfat dehydrogenasa skort eda medfeeddan eda sjalfvakinn
methemdglébindreyra eru Gtsettari fyrir methemoglébindreyra af voldum lyfja. Hja sjuaklingum med
glukdsa-6-fosfat dehydrégenasa skort dregur motefnid metylenblami ekki ur péttni methemaégloébins,
og getur sjalft oxad hemdéglobin, og pvi er ekki haegt ad veita medferd med metylenblama.

Vegna takmarkadra upplysinga um frasog méa ekki bera EMLA & opin sar (nema fétasar).

Vegna hugsanlega aukins frasogs & nyrakadri hud er mikilveegt ad fylgja radlégdum skémmtum, steerd
sveedis og notkunartima (sja kafla 4.2).

Geeta skal vartdar vid notkun EMLA hjé sjuklingum med ofnemishudbolgu. Styttri notkunartimi,
15-30 minatur, getur verio negjanlegur (sja kafla 5.1). Hja sjuklingum med ofhaemishidbdlgu getur
lengri notkunartimi en 30 minatur aukid likur & stadbundnum ahrifum & adar, sértaklega roda &
notkunarstad, og i nokkrum tilfellum depilblaedingum og purpura (sja kafla 4.8). Adur en fraudvértur
eru skafnar af bornum med ofhaemishidbolgu, er meelt med ad kremid sé 1atid vera & i 30 mindtur.

Geeta skal sérstakrar vartdar vido notkun EMLA pegar pad er borid & hud naleegt augum par sem lyfid
getur valdid ertingu i augum. Einnig geta verndandi vidbrogd tapast, sem getur orsakad ertingu i gleeru
og jafnvel fleidri. Ef lyfid berst i auga skal hreinsa pad strax med vatni eda natriumklorid lausn og
hlifa auganu par til deyfingin fer ar pvi.

EMLA skal ekki bera & skaddada hljodhimnu. Rannséknir & tilraunadyrum syna ad EMLA hefur

eiturverkanir & heyrn pegar pad er notad i mideyra. Hins vegar syndu tilraunadyr med dskaddada
hlj6dhimnu engin 6edlileg vidbrogd vid notkun & EMLA i hlust.
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Sjuklingar sem fa& meoferd med lyfjum af flokki 111 vid hjartslattartruflunum (t.d. amiodaroni) eiga ad
vera undir nanu eftirliti og hafa skal i huga ad taka hjartarafrit par sem ahrif a hjarta geta verid
samleggjandi.

Lidocain og prilocain hafa bakteriudrepandi og veirueydandi verkun i péttni yfir 0,5-2%. Jafnvel pétt
ein klinisk rannsdkn bendi til ad EMLA hafi engin ahrif & 6neemissvorun sé pad notad fyrir gjof BCG
boluefnis, etti med visan i framangreint ad fylgjast ndid med arangrinum eftir gjof lifandi boluefnis i
hao.

EMLA inniheldur polyoxyl herta laxeroliu sem getur valdid hudvidbrogdum.

Born
Rannséknir hafa ekki synt fram & verkun EMLA vid halaastungu hja nyburum.

Hja nyburum/ungbdrnum/ yngri en priggja manada er algengt ad timabundin kliniskt 6markteek
haekkun & methemdglobini i blédi sjaist i allt ad 12 klst. eftir notkun EMLA innan radlagds
skammtabils.

Ef gefinn er steerri en radlagour skammtur skal fylgjast med sjuklingnum m.t.t. alteekra aukaverkana af
vOldum methemaoglébindreyra (sja kafla 4.2, 4.8 og 4.9).

Ekki skal nota EMLA:
e hj& nyburum/ungbdrnum ad 12 méanada aldri sem fa medferd med methemdglobin drvandi
lyfjum (methaemoglobin-inducing agents).
o hja fyrirburum, ef medgongulengd er styttri en 37 vikur par sem hztta er & haekkudum
methemdglébingildum.

Oryggi og verkun notkunar EMLA & h(id og slimhid kynfaera hafa ekki verid stadfest hja bornum
yngri en 12 ara.

Fyrirliggjandi upplysingar um bérn syna ekki fram & nagjanlega verkun vid umskurd.
4,5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

I storum skémmtum getur prilocain valdid aukningu & methemoglobingildum, sérstaklega i tengslum
vid methemdglobin orvandi lyf (t.d. sulfonamid, nitrofuradantin, fenytoin, fenobarbital). Listinn er
ekki teemandi.

Ef storir skammtar af EMLA eru notadir skal hafa i huga aukna hattu & alteekum eiturverkunum til
vidbatar hja sjuklingum sem fa dnnur staddeyfilyf eda lyf sem eru skyld staddeyfilyfjum ad byggingu,
vegna pess ad eiturverkanirnar eru samleggjandi.

EkKi hafa verid gerdar sérstakar rannséknir & milliverkunum lidocains/prilocains og lyfja af flokki 11l
vid hjartslattartruflunum (t.d. amiodaroni) en malt er med ad varudar sé geett (sja einnig kafla 4.4).

Lyf sem draga Ur Uthreinsun lidocains (t.d. cimetidin eda betablokkar) geta valdid plasmapéttni sem
hugsanlega getur haft skadleg ahrif, pegar lidocain er notad endurtekid i stdrum skdémmtum & lIéngu
timabili.

Born

Sérstakar milliverkanarannsoknir hafa ekki verid gerdar hja bornum. Milliverkanir eru liklega paer
somu og hja fulloronum.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
P06 ad alteekt frasog sé ekki mikid vid stadbundna notkun skal nota EMLA med var(d hja pungudum

konum par sem éfullngegjandi upplysingar liggja fyrir um notkun EMLA hja pungudum konum. Hins
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vegar benda dyrarannsoknir hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & medgongu,
fosturvisis-/fasturproska, faedingu eda proska eftir feedingu. Synt hefur verid fram & skadleg ahrif a
&xlun pegar lidocain eda prilocain er gefid undir htd/i védva i storum skdmmtum par sem Gtsetning er
langtum meiri en su sem sést vid stadbundna notkun (sjé kafla 5.3).

Lidocain og prilocain fara yfir fylgju og geta frasogast i vefi fosturs. Gera ma rad fyrir ad stor hopur
pungadra kvenna og kvenna & barneignaraldri hafi notad lidocain og prilocain. Enn sem komid er
hefur ekki verid greint fra neinum sérstokum truflunum & axlun t.d. hvorki aukinni tioni vanskdpunar
né 6drum beinum eda dbeinum skadlegum ahrifum & fostur.

Brjostagjof

Lidocain, og ad 6llum likindum einnig prilocain, skiljast Gt i brjéstamjolk, en i svo litlum mezli ad
yfirleitt er engin haetta & ad pad hafi &hrif & barnio pegar radlagdir skammtar eru notadir. Nota ma
EMLA medan & brjostagjof stendur ef klinisk porf er fyrir hendi.

Frj6semi
Dyrarannsoknir hafa ekki synt fram & ahrif & frjésemi hja karl- eda kvendyrum hja rottum (sja
kafla 5.3).

4.7 Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

EMLA hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla pegar radlagdir skammtar
eru notadir.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & éryggi
Algengustu aukaverkanirnar eru tengdar vidbrogdum & notkunarstad (timabundin stadbundin vidbrégo
a notkunarstad), tioniflokkunin er algeng.

Tafla med aukaverkunum

Tioni aukaverkana sem tengjast notkun EMLA er i toflunni hér ad nedan. 1 téflunni eru aukaverkanir
sem greint var fra i kliniskum rannsoknum og/eda eftir markadssetningu. Aukaverkanirnar eru taldar
upp eftir lifferaflokkum (SOC) og tioniflokkun.

Innan hvers liffeeraflokks eru aukaverkanir taldar upp eftir tidniflokkun: mjog algengar (> 1/10),
algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog sjaldgaefar (> 1/10.000 til <
1/1.000), koma drsjaldan fyrir (< 1/10.000). Innan hvers tidniflokks eru aukaverkanirnar taldar upp
eftir minnkandi alvarleika.

Tafla 3 Aukaverkanir

Liffeeraflokkur Algengar Sjaldgeefar Mjdg sjaldgeefar

BI60 og eitlar Methemoglobindreyri®
Onamiskerfi Ofnaemi” > °

Augu Erting gleeru’

H6 og undirhid Purpuri’, depilbladingar

i hud" (einkum eftir ad
kremid hefur verid lengi
4 hja bérnum med
ofnaemishidbdlgu eda

fraudvortur)
Almennar Svidatilfinning® > Svidatilfinning®
aukaverkanir og Kl4di & notkunarstad>® | Erting & notkunarstad®
aukaverkanir & Rodi & notkunarstad™#*® | KI4adi & notkunarstad"
ikomustad broti & notkunarstad"%* | Dodi & notkunarstad?
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Hitatilfinning t.d. naladofi
anotkunarstad 2 Hitatilfinning &
Folvi & notkunarstad'
notkunarstad" **

"Hud
2Slimhad kynfaera
3 Fotasar

Born

Tidni, gerd og alvarleiki aukaverkana er svipadur hja bornum og fullordnum, nema
methemdglobindreyri, sem er algengari, oftast i tengslum vid ofskdmmtun (sja kafla 4.9), hja nyburum
og ungbdérnum & aldrinum O til 12 manada.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 OfskOmmtun

Mjog sjaldan hefur verid greint fra kliniskt markteekum methemdglobindreyra. I storum skémmtum
getur prilocain valdid haeekkun methemdgldbingilda, sérstaklega hja neemum einstaklingum (kafli 4.4),
pegar lyfid er gefid nyburum og ungbérnum yngri en 12 ménada of ort (kafli 4.2) og ef pad er notad
asamt methemdgldbin 6rvandi lyfjum (t.d. sulfonamidi, nitrofuradantini, fenytoini og fenobarbitali).
Hafa skal i huga ad pulssarefnismeelar geta ofmetid raunverulega sdrefnismettun ef methemogldbin
gildi hafa haekkad; pvi getur verid betra ad fylgjast med strefnismettun med blédgasgreini (co-
oximetry), ef grunur er um methemégldbindreyra.

Kliniskt markteekan methemdéglobindreyra skal medhdndla med hegri inndeelingu metylenblama
(methylene blue) i blaad (sja einnig kafla 4.4).

Komi fram énnur einkenni um almennar eiturverkanir, eru visbendingar par um vantanlega svipadar
peim sem sjast eftir gjof staddeyfilyfja med 66rum ikomuleidum. Eitranir af voldum staddeyfilyfja
einkennast af érvun taugakerfisins og i alvarlegum tilvikum balingu & midtaugakerfi og hjarta- og
adakerfi. Vid alvarleg einkenni fra taugakerfi (krampar, beaeling & midtaugakerfi) skal veita medferd
eftir einkennum med 6ndunarhjalp og notkun krampaleysandi lyfja; einkenni fra blédras skal
medhondla samkveemt leidbeiningum um endurlifgun.

par sem frasog i gegnum 6skaddada hid er heaegt skal fylgjast vel med sjuklingi sem synir merki um
eitrun i nokkrar klukkustundir fra pvi bradamedferd er veitt.

5. LYFJAFRZABILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Staddeyfilyf, amid, ATC-flokkur: NO1B B20

Verkunarhattur

EMLA veldur staddeyfingu i htd pegar lidocain og prilocain losna Ur kreminu og berast inn i ledur- og
hudpekjuldg og vid sarsaukavidtaka og taugaenda i hadinni.

Lidocain og prilocain eru staddeyfilyf af flokki amida. Badi auka pau stédugleika taugahimna med

pvi ad hamla jonaflaedi sem naudsynlegt er til 6rvunar og leidni taugaboda og valda pannig
staddeyfingu. Styrkur staddeyfingar er hadur notkunartima og skammti lyfsins.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Huo

EMLA er borid & 6skaddada hid undir loftpéttum umbudum. Sa timi sem tekur ad na nagjanlegri
staddeyfingu & heilli hud er 1-2 klst., had peirri adgerd sem framkveema 4. Staddeyfiahrif aukast med
lengri notkunartima milli 1 og 2 Kkist., alls stadar & likamanum ad undanskildu andlitinu og kynferum
karla. Vegna pess hve hudin er punn og bl6dflaedi er mikid, er hdmarks staddeyfidhrifum nad eftir
30-60 minGtur & enni og kinnum. A svipadan hétt er staddeyfingu nad eftir 15 mintur & kynfaerum
karla. Eftir notkun EMLA i 1-2 Klst. varir staddeyfing i a.m.k. 2 klst. eftir ad umbuadir eru fjarlaegdar,
nema i andliti par sem staddeyfingin varir skemur. Staddeyfandi ahrif EMLA eru pau sému og timi
svOrunar sa sami, hvort sem um er ad reeda ljosa eda dokka hud (hadtegundir I - VI).

I kliniskum rannsdknum & notkun EMLA & dskaddada hid kom ekki fram munur & 6ryggi og verkun
(p.m.t. timi par til deyfing naest) milli aldradra (65-96 ara) og yngri sjuklinga.

par sem EMLA er borid a veldur pad tveggja fasa edasvorun sem felur i sér e@dasamdratt i byrjun og
sidan adavikkun (sja kafla 4.8). An tillits til dasvorunar audveldar EMLA &stungur i samanburdi vid
lyfleysukrem. Hja sjuklingum med ofnaemishidbolgu sjast svipud en styttri ahrif & adar, par sem rodi
kemur fram eftir 30-60 minGtur og bendir pad til hradara frasogs um hud (sja kafla 4.4). EMLA getur
valdid pvi timabundid ad hidin pykknar, sem er ad hluta til af voldum aukinnar rakadraegni i haginni
undir loftpéttum umbadunum. HUdin verdur aftur edlileg & 15 minGtum eftir ad umbudirnar hafa verid
fjarleegoar.

Dypt verkjadeyfingar 4 htidina eykst eftir pvi sem kremid er lengur a hadinni. Hja 90% sjuklinga er
staddeyfingin naegjanleg til ad taka vefjasyni (4 mm i pvermal) sem voru annars vegar 2 mm djup eftir
60 mindtna medferd med EMLA og hins vegar 3 mm djup eftir 120 minatna medferd med EMLA.

Notkun EMLA fyrir bolusetningu gegn mislingum, hettusétt og raudum hundum eda gjof béluefna i
vbova gegn barnaveiki, kighosta, stifkrampa asamt dvirkri manusoéttarveiru og Haemophilus
influenzae b eda lifrarbdlgu B, hefur ekki ahrif & motefni, tima par til métefni eru maelanleg i bldoi eda
hlutfall sjuklinga sem hafa verndandi eda meelanleg gildi métefna i bl6di eftir bélusetningu,
samanborid vid sjuklinga sem fa lyfleysu.

Slimhud kynfeera
Frasog um slimhud kynfera er hradara og verkun hefst fyrr en eftir notkun & hao.

5-10 minatum eftir ad EMLA hafdi verid borid & hud kynfeaera kvenna stédu virk staddeyfandi ahrif &
sterkan stingandi verk af voldum argon leysis i ad medaltali 15-20 minatur (& bilinu 5-45 minutur fra
einum einstaklingi til annars).

Fotasar

Negjanleg staddeyfing til hreinsunar & fétasarum feest eftir 30 minatna notkun hjé flestum sjaklingum.
Notkun i 60 minatur getur aukid staddeyfinguna enn frekar. Hreinsun &tti ad hefja innan 10 mindtna
fra pvi kremid er fjarleegt. Kliniskar nidurstéour par sem bidtimi er lengri eru ekki fyrirliggjandi.
EMLA dregur ur verkjum eftir srahreinsun i allt ad 4 kist. begar EMLA er notad parf sjaldnar ad
hreinsa sér til ad na pvi hreinu samanborid vid hreinsun eftir notkun lyfleysukrems. Engin neikveed
ahrif & greedslu sara eda hvad vardar bakteriufloru hafa komid i ljos.

Bdrn

Yfir 2.300 born i 6llum aldursflokkum téku patt i kliniskum rannsdknum og syndu paer fram & verkun
& verk vio nélastungu (bladadarastungur, isetning holnalar, bélusetning undir hud og i vodva, &stunga &
lendarsveedi), leysimedferd & eedaskemmdir og pegar fraudvortur eru skafnar af. EMLA dré ar verk
badi vid naladstungu og inndaelingu boluefnis. Vid notkun & heilbrigda hud i 15 minuatur til 90 minuatur
jokst verkjastillandi verkun en vid edaskemmdum hafdi 90 minutna notkun engin umframahrif midad
vid 60 minGtna notkun. Enginn avinningur var vid notkun EMLA samanborid vid lyfleysu pegar
vortur voru fjarleegdar med kalimedferd med fljotandi kofnunarefni. Ekki var haegt ad syna fram &
neaegjanlega verkun vid umskurd.
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Gogn ur ellefu Kliniskum rannséknum hja nyburum og ungbdrnum syndu ad hamarkspéttni
methemdglobins kemur fram um pad bil 8 kist. eftir ad EMLA hefur verid borid & h(d, ad han hefur
enga kliniska pydingu vid radlagda skammta, og han verdur verdur aftur edlileg eftir 12-13 Kist.
Myndun methemogldbins tengist heildarmagni af prilocaini sem frasogast gegnum hud, og geeti pvi
aukist med lengri notkunartima EMLA.

Notkun EMLA fyrir bolusetningu gegn mislingum, hettusétt og raudum hundum eda gjof boluefna i
vOdva gegn barnaveiki, kighdsta, stifkrampa asamt 6virkri manuséttarveiru og Haemophilus
influenzae b eda lifrarbdlgu B, hafdi ekki ahrif & métefni, tima par til métefni eru melanleg i bl6di eda
hlutfall sjuklinga sem hoféu verndandi eda melanleg gildi métefna i blédi eftir bolusetningu,
samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog, dreifing, umbrot og brotthvarf

Alteekt frasog lidocains og prilocains ur EMLA er hdd skammiti, svaedi sem lyfid er borid & og
notkunartima. Annad sem skiptir mali er pykkt htdar (sem er mismunandi eftir likamssvaedum) og
annad astand hudar, t.d. hudsjukddémar og hvenar hldsveedio var sidast rakad. Eftir ad lyfid er borid &
fotasar getur edli fétasarsins einnig haft ahrif & frasog. Plasmapéttni eftir medferd med EMLA er
20-60% laegri fyrir prilocain en lidocain, vegna staerra dreifingarrimmals og hradari Uthreinsunar.
Adalbrotthvarfsleid lidocains og prilocains er med umbroti i lifur og umbrotsefni skiljast it um nyru.
P6 styrir hradi frasogs umbrotshrada og brotthvarfi staddeyfilyfjanna eftir ad EMLA hefur verid borid
& hao. bvi hefur haegari Gthreinsun, eins og t.d. hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi,
takmorkud ahrif & alteeka plasmapéttni eftir stakan skammt af EMLA, og eftir endurtekna staka
skammta einu sinni & dag i stuttan tima (allt ad 10 daga).

Einkenni eitrunar af voldum staddeyfilyfja jukust vid heekkada plasmapéttni fra 5 til 10 mikrog/ml af
hvoru virku efni fyrir sig. Gera ma rad fyrir ad eitrunarahrif lidocains og prilocains séu samleggjandi.

Heil hud

Eftir ad kremid var borid & leeri fullordinna (60 g krem/400 cm? i 3 klst.), frasogadist u.p.b. 5% af
lidocaini og prilocaini. Hamarkspéttni i plasma (ad medaltali 0,12 og 0,07 mikrég/ml) nadist eftir um
2-6 klst. fra pvi ad kremid var borid &.

Fréasog Gt { bl6dras var u.p.b. 10% eftir ad kremid var borid & andlit (10 g/100 cm? i 2 klst.).
Héamarkspéttni i plasma (ad medaltali 0,16 og 0,06 mikrog/ml) nadist eftir um 1,5-3 Kist.

I rannsoknum & &graedslu htdlags hja fullordnum var hamarkspéttni lidocains i plasma ekki harri en
1,1 mikrog/ml og hamarkspéttni prilocains var ekki herri en 0,2 mikrog/ml pegar kremid var notad &
leeri og upphandlegg & svadi sem var allt ad 1.500 cm? { allt ad 7 kist og 40 mindtur.

Slimhad kynfeera

Eftir ad 10 g af EMLA voru borin & slimhid i leggéngum og latin liggja & i 10 mindtur, nadist
hadmarkspéttni lidocains i plasma (ad medaltali 0,18 mikrdg/ml) og prilocains (ad medaltali
0,15 mikrog/ml) eftir 20-45 mindtur.

Fotasar

Eftir ad 5 til 10 g af EMLA voru borin einu sinni & fotasar, sem voru allt ad 64 cm? ad flatarmali og
latin liggja & i 30 minatur, nadist hdmarkspéttni lidocains (gildi & bilinu 0,05-0,25 mikrég/ml, eitt stakt
gildi var 0,84 mikrog/ml) og prilocains (0,02-0,08 mikrég/ml) innan 1-2,5 Kist.

Eftir ad kremi® hafdi legid & i 24 klst. & fotasarum & svadi sem var allt ad 50-100 cm? nadist
hamarkspéttni lidocains i plasma (0,19-0,71 mikrog/ml) og prilocains (0,06-0,28 mikrog/ml) venjulega
innan 2-4 Kist.

Eftir endurtekna notkun & 2-10 g af EMLA & fétasér & svaedi sem var allt ad 62 cm? i 30-60 minGtur
3-7 sinnum i viku og allt ad 15 skammtar & einum manudi, bar hvorki & uppsoéfnun lidocains og
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umbrotsefna pess, monoglycinexylidids og 2,6-xylidins, né prilocains og umbrotsefnis pess,
orto-toluidins, i plasma. Hamarkspéttni af lidocaini sem sést hefur i plasma er 0,41 mikrog/ml,

0,03 mikrog/ml af monoglycinexylididi og 0,01 mikrog/ml af 2,6-xylidini. Hdmarkspéttni af prilocaini
sem sést hefur i plasma er 0,08 mikrog/ml og 0,01 mikrog/ml af orto-toluidini.

Eftir endurtekna notkun & 10 g af EMLA & langvarandi fotasar & svaedi sem var 62-160 cm? i

60 minutur einu sinni & dag i 10 daga i r6d, var hamarkspéttni i plasma af samanlagdri péttni lidocains
og prilocains ad medaltali 0,6 mikrog/ml. Hamarkspéttni er ekki had aldri sjuklings en er markteaekt
(p<0,01) had steerd fotasarsins. begar svadid staekkadi um 1 cm? jokst C .y fyrir samanlagda péttni
lidocains og prilocains um 7,2 ng/ml. Samanlogd hamarkspéttni lidocains og prilocains er minni en
pridjungur peirrar péttni sem tengist eiturverkunum, engin uppséfnun sast & 10 dégum.

Sérstakir sjuklingahopar

Aldradir

Plasmapéttni lidocains og prilocains eftir notkun EMLA & éskaddada hud er mjdg litil baedi hja
6ldrudum og yngri sjuklingum og vel undir péttni sem veldur eiturverkunum.

Born
Hamarkspéttni lidocains og prilocains eftir notkun EMLA hja bérnum & mismunandi aldri var einnig
undir péttni sem veldur eiturverkunum. Sja toflu 4.

Tafla 4. Plasmapéttni lidocains og prilocains hja bérnum & aldrinum 0 méanada til 8 ara

Aldur Magn krems sem borid Notkunartimi krems & Plasmapéttni

var a huo [ng/ml]

Lidocain  Prilocain

0 - 3 manada 1.g/10 cm® 1 Klst. 135 107
3-12 méanada 2 g/16 cm® 4 Klst. 155 131
2-3ara 10 g/100 cm? 2 Klst. 315 215
6-8éra 10 - 16 g/100-160 cm’ 2 klst. 299 110

(19/10 cm?)
5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturverkanir sem komid hafa fram i dyrarannsoknum eftir stéra skammta af lidocaini eda prilocaini,
baedi i samsetningu og hvoru um sig, hafa verid bundin vid midtaugakerfi og hjarta- og &dakerfi.
Pegar lidocain og prilocain voru notud saman voru ahrifin einungis samleggjandi en ekki samverkandi
0g engar Ovantar eiturverkanir komu fram. Bradar eiturverkanir beggja efnanna eru litlar eftir inntoku,
bannig ad 6ryggisbil er mikid ef EMLA er tekid inn fyrir slysni. I rannsoknum & axlun, komu fram
skadleg ahrif lidocains a fésturvisi og fostur vio 25 mg/kg skammta sem gefnir voru undir hid hja
kaninum og fyrir prilocain byrjudu ahrifin ad koma fram vid 100 mg/kg skammta sem gefnir voru i
vOdva hja rottum. Lidocain hefur engin &hrif & proska fosturs eftir feedingu vio skammta sem eru leegri
en peir sem hafa skadleg &hrif & modur hja rottum. Skert frjdsemi hja kven- eda karldyrum hja rottum
af voldum lidocains eda prilocains kom ekki fram. Lidocain berst yfir fylgju med einfoldu flaedi.
Hlutfall skammts sem berst til fosturvisis/fosturs midad vid sermispéttni hja modur er 0,4 til 1,3.

Hvorugt staddeyfilyfio hafdi nein hugsanleg eiturahrif a erfdaefni, hvorki i in vitro né in vivo
préfunum. Krabbameinsrannséknir hafa ekki verid framkvemdar med lidocaini eda prilocaini einum
sér eda i samsetningu vegna dbendinga og leeknisfraedilegrar notkunar pessara lyfja.

Umbrotsefni lidocains, 2,6-dimethylanilin, og umbrotsefni prilocains, o-toluidin, hafa synt fram &
eiturahrif & erfdaefni. Forkliniskar eiturefnarannsoknir hafa synt ad umbrotsefnin hafa
krabbabeinsvaldandi ahrif vid langvarandi Utsetningu. Ahattumat par sem Utreiknud hamarksutsetning
fyrir lidocaini og prilocaini vid lotubundna notkun, var borin saman vid Gtsetningu sem notud er i
kliniskum ranns6knum, gefur til kynna ad 6ryggisbilid vid kliniska notkun sé breitt.
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Stadbundin polpréf (tolerance studies) par sem notadar voru 1:1 (w/w) bléndur lidocains og prilocains
i fleyti, kremi eda hlaupi syndu ad pessi lyfjaform polast vel pegar pau eru borin 4 6skaddada had,
skaddada hud og slimhud.

Talsverd erting kom fram eftir staka gjof 50 mg/g lidocain + prilocain 1:1 (w/w) fleytis i auga i
dyrarannsdkn. betta er sami styrkleiki staddeyfilyfja og svipad lyfjaform og pad sem notad er i EMLA.
Pessi augnvidbrogd geetu stafad af hau pH gildi fleytisins (u.p.b.pH 9), en stafa liklega ad hluta til af
ertandi eiginleikum staddeyfilyfjanna sjalfra.

6. LYFJAGERPARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

6.5 Gerdilats og innihald

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid férgun og énnur medhdndlun
Varudarradstafanir sem parf ad gera &4dur en lyfid er medhéndlad eda gefid

Einstaklingar sem oft bera krem & eda fjarleegja pad eiga ad varast ad komast i snertingu vid kremid til
ad koma i veg fyrir ad ofnaemi myndist.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

[sja Vidauka | - Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]
{Nafn og heimilisfang}

<{simi}>

<{bréfasimi}>

<{netfang}>

8. MARKADBSLEYFISNUMER

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: {DD manudur AAAA}.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: {DD manudur AAAA}.

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

| 1. HEITI LYFS

Emla 25 mg/g + 25 mg/g krem
[Sj& Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
lidocain / prilocain

| 2. VIRK(T) EFNI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 3. HJALPAREFNI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 5. APFERPD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar & huo

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

Fordist ad lyfid berist i augu

B FYRNINGARDAGSETNING
EXP
[o. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sj& Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

{Nafn og heimilisfang}
<{simi}>
<{bréfasimi}>
<{netfang}>

| 12. MARKABSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER
LOT
[ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

Altipa 5 g

[1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Emla 25 mg/g + 25 mg/g krem
[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
lidocain / prilocain

Til notkunar & hio

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun

3. FYRNINGARDAGSETNING
EXP

| 4. LOTUNUMER
LOT

B INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA |
5¢

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Alttpa 30 g

| 1. HEITI LYFS

Emla 25 mg/g + 25 mg/g krem
[Sj& Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
lidocain / prilocain

| 2. VIRK(T) EFNI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 3. HJALPAREFNI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

30 g krem

| 5. APFERPD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar & hid

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Fordist ad lyfid berist i augu

| 8. FYRNINGARDAGSETNING
EXP
9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

23



10. S,ERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID'FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

{Nafn og heimilisfang}
<{simi}>
<{bréfasimi}>
<{netfang}>

[12. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER
LOT
| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Emla 25 mg/g + 25 mg/g krem
[Sja Vidauka I - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki méa gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjikddémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um EMLA og Vvid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota EMLA

Hvernig nota a EMLA

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 EMLA

Pakkningar og adrar upplysingar

SourLNE

1. Upplysingar um EMLA og vid hverju pad er notad

EMLA inniheldur tvé virk efni sem nefnast lidocain og prilocain. pau tilheyra flokki lyfja sem kallast
staddeyfilyf.

EMLA veldur timabundnum dofa & yfirbordi htdar. pad er borid & hidina adur en dkvednum
leeknisfraedilegum adferdum er beitt. bad er gert til ad koma i veg fyrir sarsauka, en vera ma ad pu
finnir enn fyrir prystingi og snertingu.

Fullordnir, unglingar og bérn

Kremid méa nota til ad deyfa hadina fyrir:
e Astungu med nal (t.d. fyrir inndaelingu eda pegar blodprufur eru teknar).
e Minnihattar skurdadgerd a hao.

Fullordnir og unglingar
Einnig mé nota kremid:

e Til ad deyfa kynfeeri fyrir:
o Inndelingu.
0 Leaknisfreedilegar adgerdir, t.d. pegar vortur eru fjarlaegoar.
Laeknir eda hjukrunarfreedingur skulu hafa umsjén med notkun EMLA & kynfeeri.

Fullordnir
Einnig mé nota kremid til ad deyfa hadina fyrir:

o Hreinsun fdtasara eda pegar skoddud hud er fjarleegd af fotasarum.
2. Adur en byrjad er ad nota EMLA

Ekki mé nota EMLA

- ef um er ad reeda ofnami fyrir lidocaini eda prilocaini, 6drum alika staddeyfilyfjum eda
einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
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Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en EMLA er notad.

- ef b0 eda barnid pitt erud med sjaldgeefan arfgengan sjukdom, sem hefur ahrif & bl6did, sem
kallast ,,glik6sa-6-fosfat-dehydrogenasaskortur*.

- ef pu eda barnid pitt erud med kvilla sem tengist magni litarefnis i bl6di sem kallast
»methemaoglobindreyri®.

- Ekki nota EMLA & hidsvaedi med Utbrotum, skurdum, skramum eda opnum sarum, nema um sé
ad reeda fotasar. Ef einhverjir pessa kvilla eru til stadar skaltu reeda vid leekninn eda lyfjafraeding
adur en kremid er notad.

- ef pu eda barnid pitt erud med hudsjukdém med klada sem kallast ,,ofneemishtdbdlga“, parf
hugsanlega ad hafa kremid styttra & hdinni. Lengri notkunartimi en 30 minGtur gzeti aukio tioni
stadbundinna hadvidbragda (sja einnig kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir*).

- ef pa notar akvedin lyf vid hjartslattartruflunum (lyf af flokki I11 vid hjartslattartruflunum, t.d.
amiodaron). Ef svo er mun laeknirinn fylgjast med hjartastarfsemi.

Vegna hugsanlega aukins frasogs & nyrakadri hud er mikilveegt ad fylgja radlégdum skdmmtum, sterd
hGdsvaedis og notkunartima.

Fordist ad EMLA berist i augun par sem pad getur valdid ertingu. Ef EMLA berst fyrir slysni i auga
skal skola pad strax vel med volgu vatni eda saltlausn (natriumklorid). Hlifa skal auganu par til
deyfingin fer dr.

Ekki méa bera EMLA & skaddada hljéohimnu.

pegar EMLA er notad fyrir bolusetningu med lifandi béluefni (t.d. berklabdluefni), skal snda sér aftur
til leeknisins eda hjukrunarfreedings eftir heefilegan tima til ad fylgst sé med arangri bélusetningarinnar.

Born og unglingar

Hj& ungbérnum/nyburum yngri en 3 manada er algengt ad timabundin, og an kliniskrar pydingar,
aukning 4 litarefni i blodi (,,methemodglébindreyri*) komi fram allt ad 12 klst. eftir ad EMLA er borid
a.

Ekki var haegt ad stadfesta med kliniskum rannséknum verkun EMLA vid healadstungu hja nyfaeddum
ungbdrnum eda fullnegjandi verkjadeyfandi verkun EMLA vid umskuro.

Ekki skal nota EMLA & slimhd kynfeera (t.d. i leggdngum) barna (yngri en 12 &ra) vegna
6fullnzegjandi gagna um frasog virku efnanna.

EkKi skal nota EMLA handa ungabdrnum sem eru yngri en 12 manada sem fa medferd & sama tima
med 6drum lyfjum sem hafa ahrif & methemdglobingildi i blédinu (t.d. sulfonamid, sja einnig kafla 2
Notkun annarra lyfja samhlida EMLA).

EMLA er ekki etlad fyrirburum.

Notkun annarra lyfja samhlida EMLA

L4tio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Einnig lyf sem eru fengin an lyfsedils og nattarulyf. petta er vegna pess ad EMLA
getur haft ahrif & hvernig sum lyf verka og sum lyf geta haft ahrif a EMLA. Sérstaklega skaltu segja
leekninum eda lyfjafreedingi ef pd eda barnid pitt hafid nylega notad eda fengid eitthvert af eftirfarandi
lyfjum:

Lyf vid sykingum, kéllud ,,sulfonamid“ og nitrofuradantin.

Lyf vio flogaveiki, kéllud fenytoin og fenobarbital.

Onnur staddeyfilyf.

Lyf vid hjartslattartruflunum, t.d. amiodaron.

Cimetidin eda beta-blokka, sem geta valdid aukinni péttni lidocains i bl6di. Pessi milliverkun
hefur ekki kliniska pydingu vid stutta medferd med EMLA i radldgdum skommtum.
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Medganga, brjostagjof og frjésemi
Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum
eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad.

Oliklegt er ad notkun EMLA stdku sinnum & medgdngu hafi daeskileg ahrif & fostrid.

Virku efnin i EMLA (lidocain og prilocain) skiljast Ut i brjostamjélk. Hins vegar er magnid pad litio
ad almennt er engin heetta fyrir barnid.

I dyrarannséknum hafa hvorki komid fram skadleg ahrif & frjésemi hjé karl- né kvendyrum.

Akstur og notkun véla
EMLA hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla i radlogdum skdmmtum.

EMLA inniheldur polyoxyl herta laxeroliu
Polyoxyl hert laxerolia getur valdid hadvidbrogoum.

3. Hvernig nota 8 EMLA

Notio lyfio alltaf eins og laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjikrunarfraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er
ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekninum, lyfjafraeedingi eda hjukrunarfraedingi.

Notkun EMLA

- Notkunarstadur, magn og notkunartimi fer eftir vid hverju lyfid er notad.

- Leeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingur munu bera kremid & eda syna pér hvernig &
ao gera pad.

- Laeknir eda hjukrunarfraedingur eiga ad hafa umsjon med notkun lyfsins pegar EMLA er borid &
kynfeeri.

Ekki bera EMLA & eftirfarandi:

- Skuroi, skramur eda sar, nema fotasar.
- Utbrot eda exem.

- I eda nalaegt augum.

- Innan i nef, eyra eda munni.

- A endaparm.

- A kynfeeri barna.

Einstaklingar sem oft bera krem & eda fjarlaegja pad eiga ad varast ad komast i snertingu vid kremid til
ad koma i veg fyrir ad ofnami myndist.

Notid tappann til ad gata varnarhimnu tipunnar.
Notkun & hud fyrir minnihattar adgerdir (t.d. &stungu eda minnihattar adgerdir i hid):

- pykkt lag af kreminu er borid & hudina. Leeknirinn, lyfjafredingur eda hjukrunarfreedingur
munu segja pér hvar bera skal kremid 4.

- Kremid er sidan hulid med umbudum [plastfilmu]. Par eru svo teknar af rétt &dur en adgerdin er
framkveemd. Ef pu berd kremid sjalf/-ur & gakktu pa ar skugga um ad laeknirinn, lyfjafreedingur
eda hjukrunarfraedingur hafi Iatid pig fa umbuadir.

- Venjulegur skammtur fyrir fullordna og unglinga eldri en 12 ara er 2 g (gromm).

- Hjéa fulloronum og unglingum eldri en 12 &ra skal bera kremid & ad minnsta kosti 60 minGtum
adur en framkvaema & adgerd (nema kremid sé notad & kynfeeri). P6 ma ekki hafa pad lengur en
5 kist. & fyrir adgerd.

- Hja bérnum fer magn EMLA og notkunartimi eftir aldri. Laeknirinn, hjakrunarfraedingur eda
lyfjafreedingur munu segja pér hversu mikid & ad nota og hvenar skal bera kremid &.
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pegar kremid er borid a er mikilveegt ad fylgja eftirfarandi leidbeiningum nakvemlega:

1. Kreistid kremid Ur tdpunni & sveedid par sem deyfingar er porf (t.d. par sem nélin & ad fara
inn). 1 g af EMLA kremi Ur altapu sem inniheldur 30 gr svarar til um 3,5 cm af Gtdregnu
kremi. Helmingur 5 g tapu samsvarar um 2 g af EMLA.

2. Ekki nudda kremid inn i hidina.

3. Losio fra pann hluta sem skorid er fyrir a midju umbuidanna.

e

4. Losio pappirslagio frA umbadunum.

Y)
(O \

5. Fjarleegid hlifina @ umbddunum. Setjid svo umbudirnar varlega & kremid. EkKki dreifa ar
kreminu undir umbudunum.
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6. Fjarlegid plastrammann. prystid varlega nidur branum umbudanna. Latid per svo vera & i ad
minnsta kosti 60 minutur.

7. Leeknirinn eda hjukrunarfreedingur munu taka umbudirnar af og fjarleegja kremid rétt adur en
adgerdin er framkvaemd (t.d. rétt adur en nalinni er stungid inn).

Notkun a steerri svaedi a nyrakadri hid &dur en adgerd er framkvaeemd & géngudeild (t.d.
hareyding med laser):

Venjulegur skammtur er 1 g af kremi fyrir hidsvaedi sem er 10 cm? (10 fersentimetrar) ad steerd, haft &
i 1 til 5 klst. undir umbGdum. EKKki skal nota EMLA & svadi & nyrakadri hid sem er sterra en 600 cm?
(600 fersentimetrar, t.d. 30 cm sinnum 20 cm) ad steerd. Hamarksskammtur er 60 g.

Notkun a hud fyrir adgeroir sem framkvaemdar eru & sjukrahusi (t.d. &graedsla hudlags) sem
krefjast dypri deyfingar:
- Nota ma EMLA & pennan hatt hja fullordnum og unglingum eldri en 12 &ra.
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- Venjulegur skammtur er 1,5 til 2 g af kremi fyrir hidsvadi sem er 10 cm? (10 fersentimetrar) ad
steerd.
- Kremid er haft undir umbadum i 2 til 5 kist.

Notkun & hud adur en vortur (fraudvortur) eru fjarlaegdar:

- Nota ma EMLA hja bérnum og unglingum med hddsjukddém sem kallast

,ofnemishudbolga“.

- Venjulegur skammtur fer eftir aldri barnsins og er notkunartimi 30 til 60 minGtur (30 minatur
ef sjuklingur er med ofneemishudbdlgu). Laeknirinn, hjukrunarfraedingur eda lyfjafreedingur
munu segja pér hversu mikid krem & ad nota.

Notkun a kynfeeri fyrir inndeelingu staddeyfilyfja:

- Nota ma EMLA & pennan hatt eingdngu hja fulloronum og unglingum eldri en 12 &ra.

- Venjulegur skammtur er 1 g af kremi (1 g til 2 g & htd kynfaera kvenna) & svadi sem er 10 cm?
(10 fersentimetrar) ad steerd.

- Kremid er haft undir umbadum i 15 minatur a hud kynfaera karla og 60 minatur & hud kynfeera
kvenna.

Notkun & kynfeeri fyrir minnihattar skurdadgerd (t.d. pegar vortur eru fjarlaegdar):

- Nota ma EMLA & pennan hatt eingdngu hja fulloronum og unglingum eldri en 12 &ra.

- Venjulegur skammtur er 5 g til 10 g af kremi i 10 minatur. Ekki parf ad nota umbudir.
Framkvaema skal adgerdina strax ad peim tima lidnum.

Notkun a fotasar fyrir hreinsun eda aéur en skéddud had er fjarlaegd:

- Venjulegur skammtur er 1 g til 2 g af kremi fyrir hidsveadi sem er 10 cm*allt ad 10 g.

- Kremid er hulid med loftpéttum umbadum, t.d. plastfilmu. Pad er haft & i 30 til 60 mindtur adur
en sario er hreinsad. Fjarlaegio kremid med bomullargrisju og hefjid hreinsunina tafarlaust.

- Nota m& EMLA til ad hreinsa fotaséar i allt ad 15 skipti & 1-2 manada timabili.

- EMLA tapan er til notkunar i eitt skipti pegar kremid er notad & fotasar: Fleygid tapunni dsamt
pvi sem eftir kann ad vera i tapunni, hverju sinni sem sjuklingur hefur verid medhondladur.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Hafdu tafarlaust samband vid leekni, lyfjafreding eda hjukrunarfraeding ef pd hefur notad of mikid af
EMLA, jafnvel po6 ad pu finnir ekki fyrir neinum einkennum.

Einkenni ofskémmtunar EMLA eru talin upp hér ad nedan. Oliklegt er ad pau komi fram ef EMLA er

notad i radlégdum skdmmtum:

- Sundl eda svimi.

- Naladofi i kringum munn og dofin tunga.

- Bragdskynstruflanir.

- pokusyn.

- Eyrnasud.

- Einnig er heetta & ,,brddum methemdglobindreyra” (kvilli tengdur litarefnum i bl6di). Liklegra er
ad petta komi fram ef akvedin lyf eru notud samhlida. Ef petta gerist verdur hdin blagra vegna
strefnisskorts.

Ef um alvarlega ofskémmtun er ad raeda geta einkenni verid krampar, lagur bl6dprystingur, haeg
6ndun, 6ndunarstopp eda hjartslattartruflanir. bessi ahrif geta verid lifshaettuleg.

Leitid til leknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.
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Hafdu samband vid laekninn eda lyfjafreding ef einhver eftirtalinna aukaverkana veldur pér
Opaegindum eda hverfur ekki. Segdu leekninum fra ef eitthvad kemur fram sem veldur 6pagindum a
medan pu notar EMLA.

Veeg vidbrogo (folvi eda rodi i hud, veegur proti, svidatilfinning i upphafi eda kladi) geta komid par
sem EMLA er borid 4. betta eru venjuleg viobrogd vid kreminu og staddeyfilyfjunum og munu hverfa
an pess ad gripa purfi til einhverra radstafana.

Ef aukaverkanir sem valda 6paegindum eda évenjuleg ahrif koma fram & medan EMLA krem er notad
skal hatta notkun pess og hafa samband vid leekninn eda lyfjafreeding eins fljétt og audio er.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Timabundin og stadbundin hudvidbrdgo (folvi, rodi, proti) 4 notkunarstad, medan a
medhdndlun a hug, slimhud kynfaera og fotasarum stendur yfir.

- Veegur svidi, kladi eda hitatilfinning i upphafi & notkunarstad, medan & medhéndlun & slimhud
kynfaera og fétasarum stendur yfir.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- Veegur svidi, kladi eda hitatilfinning i upphafi & notkunarstad, medan & medhdndlun & hd
stendur yfir.

- Naladofi 4 notkunarstad, medan & medhondlun & slimhud kynfeera stendur yfir.

- Huaderting & notkunarstad, medan & medhondlun & fétasarum stendur yfir.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrlr hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Ofnaemisvidbrogd, sem i mjog sjaldgefum tilfellum geta proast yfir i bradaofnemislost (Utbrot,
proti, hiti, dndunarerfidleikar og yfirlid), medan & medhdndlun & hud, slimhd kynfaera og
fotasarum stendur yfir.

- Methemdglébindreyri (bl6dsjukdomur), medan & medhoéndlun & had stendur yfir.

- Litlar depilblaedingar a notkunarstad (sérstaklega hja bdrnum med exem eftir langan
notkunartima), medan & medhondlun & had stendur yfir.

- Erting i auga ef EMLA berst fyrir slysni i augun, medan & medhondlun & had stendur

yfir.

Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja bérnum
Methemaoglobindreyri, blédsjukddémur, sem kemur oftar fyrir hja nyburum og ungbdrnum & aldrinum
0 til 12 méanada, oft i tengslum vid ofskdommtun.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjd Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 EMLA

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum og tdpunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
EMLA inniheldur

Virku innihaldsefnin eru: lidocain og prilocain
[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

Lysing a utliti EMLA og pakkningasteerdir

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
EKkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi
[Sj& Vidauka | - Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

{Heiti og heimilisfang}
<{simi}>
<{bréfasimi}>
<{netfang}>

petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evrdpska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

Austurriki Emla 5% - Créme

Belgia Emla 25 mg/25 mg creme
Kypur Emla Cream 5%
Tékkland Emla krém 5%

Danmork Emla

Finnland EMLA

Frakkland EMLA 5 POUR CENT, créme
pyskaland EMLA

Grikkland EMLA

island Emla

irland EMLA 5% w/w Cream
italia EMLA

Lettland Emla 5 % cream
Luxemburg Emla 25 mg/25 mg créme
Malta EMLA 5% w/w Cream
Noregur Emla

Polland EMLA

Portugal Emla

Spann EMLA 25 mg/g + 25 mg/g crema
Svipjéo EMLA

Holland Emla

Bretland Emla Cream 5%

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur <{MM/AAAA}> <i {manudur AAAA}>.

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]
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