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Preguntas y respuestas sobre la crema EMLA y
denominaciones asociadas (lidocaina 25 mg/g y prilocaina
25 mg/g; crema para uso topico)

Resultado de un procedimiento realizado de conformidad con el articulo 30
de la Directiva 2001/83/CE

El 25 de septiembre de 2014 la Agencia Europea de Medicamentos finalizé una revision de la crema
EMLA. El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) de la Agencia llegé a la conclusiéon de que
es necesario armonizar la ficha técnica de la crema EMLA en la Unién Europea (UE).

¢ Qué es la crema EMLA?

La crema EMLA es una crema topica (para usar sobre la piel) que contiene los principios activos
lidocaina y prilocaina. Se utiliza como anestésico local para evitar el dolor en los procedimientos
médicos o quirdrgicos superficiales.

La crema EMLA se ha autorizado por procedimientos nacionales en distintos Estados miembros de la
UE desde 1984.

El medicamento esté autorizado actualmente en los siguientes Estados miembros de la UE: Alemania,
Austria, Bélgica, Chipre, Dinamarca, Espafa, Finlandia, Francia, Grecia, Irlanda, Italia, Letonia,
Luxemburgo, Malta, Paises Bajos, Polonia, Portugal, Reino Unido, Republica Checa y Suecia, asi como
en Islandia y Noruega.

La empresa que comercializa estos medicamentos es Astra Zeneca.
¢Por qué se ha revisado la crema EMLA?

La crema EMLA se ha autorizado en la UE mediante procedimientos nacionales, lo que ha provocado
divergencias entre los Estados miembros sobre la forma en que puede utilizarse el medicamento, como
se desprende de las diferencias constatadas en los resiumenes de las caracteristicas del producto
(RCP), los etiquetados y los prospectos en los distintos paises en los que se comercializa.
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En consecuencia, el 11 de octubre de 2013 la agencia reguladora de medicamentos de Alemania
remitié el asunto al CHMP con el fin de armonizar las autorizaciones de comercializacién de la crema
EMLA en la UE.

¢,Cudles fueron las conclusiones del CHMP?

El CHMP, a la vista de los datos presentados y del debate cientifico mantenido en el seno del Comité,
dictaminé que debia armonizarse el RCP, el etiquetado y el prospecto en toda la UE.

Los aspectos armonizados son:

4.1 Indicaciones terapéuticas

Tras revisar los datos disponibles que respaldan el uso de este medicamento, el CHMP estuvo de
acuerdo en que la crema EMLA puede seguir utilizandose en los siguientes casos:

e anestesia topica de la piel en adultos y nifios;
e anestesia tépica de la mucosa genital en adultos y adolescentes;
e anestesia topica de Ulceras de las extremidades inferiores solo en adultos.

4.2 Posologia y forma de administracién

Una vez armonizadas las indicaciones, el CHMP también procedidé a armonizar las recomendaciones
sobre la dosis y la duracién de la aplicacidon de la crema EMLA antes de distintos procedimientos
médicos o quirdrgicos en nifios, adolescentes o adultos. Ademas, se ha incluido informacioén para
aclarar que los estudios no demostraron que la crema EMLA sea eficaz para aliviar adecuadamente el
dolor en el caso de la circuncisiéon (eliminaciéon quirurgica del prepucio).

4.3 Contraindicaciones

El CHMP estuvo de acuerdo en que la Unica contraindicacion es la hipersensibilidad (alergia) a la
lidocaina y/o la prilocaina u otros anestésicos locales similares, o a cualquiera de los demas
componentes de la crema EMLA.

Otros cambios

El CHMP también armonizé otras secciones del RCP, como la 4.4. (advertencias y precauciones
especiales de empleo), 4.6 (fertilidad, embarazo y lactancia) y 4.8 (reacciones adversas). El etiquetado
y el prospecto se revisaron también para adecuarlos a los cambios en el RCP.

La informaciéon modificada dirigida a los médicos y a los pacientes puede consultarse aqui.

La Comision Europea adoptd una decision legalmente vinculante en toda la UE el 28 de noviembre de
2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Emla_cream_30/WC500173682.pdf
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