Prilog I11.

Sazetak opisa svojstava lijeka, oznacavanje i uputa o lijeku

Napomena:

Ovaj sazetak opisa svojstava lijeka, oznacavanje i uputa o lijeku ishod su arbitraznog postupka na
koji se odnosi ova odluka Komisije.

Informacije o lijeku mogu biti naknadno azurirane od strane nadleznih tijela drzava Clanica, u
dogovoru s referentnom drzavom clanicom, ukoliko je prikladno, u skladu s postupcima
navedenima u poglavlju 4 pod glavom Ill Direktive 2001/83/EC.
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SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA,
OZNACAVANJE 1 UPUTA O LIJEKU
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SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA
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1. NAZIV LIJEKA

EMLA i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak I) 25 mg/g + 25 mg/g krema
[Vidjeti Dodatak | — ispunjava drzava ¢lanica]

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

[Ispunjava drzava ¢lanica]

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Krema
[Ispunjava drzava ¢lanica]

4.  KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

EMLA krema indicirana je za:

o topikalnu anesteziju koZe kod:
o0 uvodenja igle, primjerice intavenskog katetera ili za uzimanje uzoraka krvi;
o0 povrsinskih kirurkih zahvata;

kod odraslih i u pedijatrijskoj populaciji.

o topikalnu anesteziju genitalne sluznice, primjerice prije povrsinskih kirurskih zahvata ili
infiltracijske anestezije; kod odraslih i adolescenata u dobi od >12 godina.

o topikalnu anesteziju ulkusa na nogama kako bi se omogucéilo mehani¢ko ¢is¢enje/debridman samo
kod odraslih.

4.2 Doziranje i nadin primjene

Doziranje

Odrasli i adolescenti

Pojedinosti o indikacijama ili postupcima kod kojih se primjenjuje te doziranju i vremenu primjene
navedene su Tablicama 1i 2.

Za dodatne smjernice o pravilnoj primjeni lijeka u takvim postupcima, procitajte dio Nacin primjene.

Tablical Odrasliiadolescenti u dobi od 12 i vise godina

Indikacija/Postupak Doza i vrijeme primjene

KozZa

Manji postupci, npr. uvodenje igle i kirursko 2 g (pribliZzno pola tube od 5 g) ili priblizno
lije¢enje lokaliziranih lezija. 1,5 g/10 cm?’ tijekom 1 do 5 sati®.

DermatoloSki postupci na svjeze obrijanoj koZi na | Najveca preporu¢ena doza: 60 g. Najvece
velikim podruéjima tijela, npr. lasersko uklanjanje | preporu¢eno podruéje primjene: 600 cm? tijekom
dlaka (samoprimjena od strane bolesnika) najmanje 1 sata, a najvie 5 sati®.

Dermatolo3ki kirurdki postupci na ve¢im Priblizno 1,5 - 2 g/10 cm® tijekom 2 do 5 sati®.
podru¢jima u bolni¢kom okruZenju, npr.
presadivanje koze u djelomi¢noj debljini.

KoZa na muskim spolnim organima
Prije injekcije lokalnih anestetika 1 g/10 cm? tijekom 15 minuta
KoZa na Zenskim spolnim organima
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Prije injekcije lokalnih anestetika®

1 -2 g/10 cm’ tijekom 60 minuta

Genitalna sluznica

Kirursko lijeCenje lokaliziranih lezija, npr.
odstranjivanje genitalnih bradavica (condylomata
acuminata) i prije injekcije lokalnih anestetika

PribliZno 5-10 g kreme tijekom 5-10 minuta

D39

Prije kiretaZe cerviksa

10 g kreme primjenjuje se u lateralne dijelove

vaginalnog svoda tijekom 10 minuta.

Ulkus(i) na nogama

Samo kod odraslih
Mehanicko ¢is¢enje/debridman

Priblizno 1-2 g/10 cm? do ukupno 10 g na

ulkus(e) na nozi®®.

Vrijeme primjene: 30-60 minuta.

Y’ Nakon duljeg trajanja primjene anestezija se smanjuje.
2 Na koZi Zenskih spolnih organa primjena samo EMLA kreme tijekom 60 ili 90 minuta ne pruza
dostatnu anesteziju za termokauterizaciju ili dijatermiju genitalnih bradavica.

¥ Nisu mjerene koncentracije u plazmi bolesnika lijeGenih dozama >10 g (vidjeti i dio 5.2).

 Kod adolescenata tjelesne teZine manje od 20 kg potrebno je proporcionalno smanjiti najveéu dozu

lijeka EMLA na genitalnoj sluznici.

9 EMLA je primijenjena za lije¢enje ulkusa na nogama do 15 puta u razdoblju od 1 do 2 mjeseca bez
gubitka djelotvornosti ili povecanja broja i teZine nuspojava.

Pedijatrijska populacija

Tablica2 Pedijatrijski bolesnici u dobi od 0-11 godina

Dobna skupina Postupak

Doza i vrijeme primjene

Manji postupci, npr. uvodenje
igle i kirurSko lijecenje
lokaliziranih lezija. u nastavku)

Priblizno 1g/10 cm’ tijekom
jednog sata (vidjeti pojedinosti

Novorodencad i dojencad od
0-2 mjeseca???

sata®

Do 1 gi 10 cm’ tijekom jednog

Dojencad od 3-11 mjeseci?

sata”

Do 2 g i 20 cm’ tijekom jednog

Mala djeca i djeca od 1-5
godina

sati®

Do 10 g i 100 cm*tijekom 1-5

Djeca od 6-11 godina

sati®

Do 20 g i 200 cm’tijekom 1-5

Pedijatrijski bolesnici s Prije odstranjivanja moluska

atopijskim dermatitisom

Vrijeme primjene: 30 minuta

YKod terminske novorodencadi i dojencadi mlade od 3 mjeseca, primjenjuje se samo jedna
jednokratna doza u razdoblju od 24 sata. Djeci u dobi od 3 mjeseca i starijoj mogu se primijeniti
najvise 2 doze u razdoblju od 24 sata, s razmakom od najmanje 12 sati; vidjeti dijelove 4.4 i 4.8.

2 Zbog sigurnosnih razloga EMLA se ne smije primjenjivati kod dojencadi u dobi do 12 mjeseci koja

se lijeCe lijekovima koji induciraju stvaranje methemoglobina, vidjeti dijelove 4.4 i 4.8.

% Zbog sigurnosnih razloga EMLA se ne smije primjenjivati u gestacijskoj dobi manjoj od 37 tjedana,

vidjeti dio 4.4.
“ Nije dokumentirana primjena tijekom > 1sata.

% Nije zabiljeZen klini¢ki znacajan porast razina methemoglobina nakon primjene u trajanju do 4 sata

na povrsini od 16 cm?.

® Nakon duljeg trajanja primjene anestezija se smanjuje.

Sigurnost i djelotvornost primjene lijeka EMLA na kozi i sluznici spolnih organa kod djece mlade od

12 godina nisu ustanovljene.

Dostupni podaci u pedijatrijskoj populaciji ne pokazuju odgovaraju¢u djelotvornost kod obrezivanja.
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Starije osobe
Nije potrebno smanjivati dozu kod starijih bolesnika (vidjeti dijelove 5.1 i 5.2).

Ostecenje funkcije jetre
Nije potrebno smanjivati jednokratnu dozu kod bolesnika s oSte¢enjem jetrene funkcije (vidjeti
dio 5.2).

Ostecenje funkcije bubrega
Nije potrebno smanjivati dozu kod bolesnika s oslabljenom bubreznom funkcijom.

Nacin primjene
Za kozu

Zastitna opna tube probija se tako da se na nju natakne zatvarac.

Jedan gram EMLA kreme istisnute iz tube od 30 g dug je priblizno 3,5 cm. Ako je potrebna visoka
preciznost doziranja kako bi se sprije¢ilo predoziranje (npr. kod doza blizu maksimalnih kod
novorodencadi ili ako bi mogle biti potrebne dvije primjene unutar 24 sata), moZe se upotrijebiti
Strcaljka gdjeje 1 ml =1 g.

Debeli sloj EMLA kreme treba nanijeti na kozu, uklju¢ujuci i kozu na genitalijama, pod okluzivnim
oblogom. Kod primjene na ve¢im podru¢jima, kao kod presadivanja koze u djelomi¢noj debljini,
povrh okluzivnog obloga treba staviti elasti¢ni zavoj kako bi se krema ravhomjerno rasporedila i
podrucje zastitilo. U slucaju atopijskog dermatitisa potrebno je skratiti vrijeme primjene.

Kod postupaka na genitalnoj sluznici nije potreban okluzivni oblog. Postupak treba zapoceti odmah
nakon uklanjanja kreme.

Kod postupaka povezanih s ulkusima na nogama, nanosi se debeli sloj EMLA kreme pod okluzivhim
oblogom. Ciséenje treba zapoceti bez odlaganja nakon uklanjanja kreme.

Tuba EMLA kreme namijenjena je za jednokratnu uporabu kada se primjenjuje kod ulkusa na
nogama: tubu s preostalim sadrZajem treba baciti nakon svake primjene bolesniku.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na lidokain i/ili prilokain ili na lokalne anestetike iz skupine amida ili na neku od
pomoc¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Bolesnici s poremecajem glukoza-6-fosfat dehidrogenaze, nasljednom ili idiopatskom
methemoglobinemijom podlozZniji su razvoju znakova methemoglobinemije izazvane djelatnom tvari.
Kod bolesnika s deficijencijom glukoza-6-fosfat dehidrogenaze antidot metilensko plavilo nije
uc¢inkovit u smanjivanju razine methemoglobina a moZe izazvati oksidaciju samog hemoglobina te se
stoga terapija metilenskim plavilom ne smije primjenjivati.

Zbog nedostatnih podataka o apsorpciji, EMLA se ne smije nanositi na otvorene rane (izuzev ulkusa
na nogama).

Zbog moguce pojacane apsorpcije na svjeze obrijanoj kozi, vazno je pridrzavati se preporu¢enog
doziranja, podrucja i trajanja primjene (vidjeti dio 4.2).

Potreban je oprez kada se EMLA primjenjuje bolesnicima s atopijskim dermatitisom. Mozda ¢e biti
dovoljno krace vrijeme primjene, 15-30 minuta (vidjeti dio 5.1). Primjena u trajanju duljem od
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30 minuta kod bolesnika s atopijskim dermatitisom moze dovesti do povecane incidencije lokalnih
krvoZilnih reakcija, osobito crvenila na mjestu primjene te u nekim slucajevima petehija i purpure

(vidjeti dio 4.8). Prije odstranjivanja moluska kod djece s atopijskim dermatitisom preporucuje se

primijeniti kremu tijekom 30 minuta.

Kada se nanosi u blizini o¢iju, EMLA se mora primjenjivati s posebnim oprezom jer moZe izazvati
iritaciju oka. Takoder, gubitak zastitnih refleksa moze omoguéiti iritaciju i mogucu abraziju roznice.
Dode li do kontakta s o¢ima, oko treba odmah isprati vodom ili otopinom natrijeva klorida i zastititi
do povrata osjeta.

EMLA se ne smije nanositi na oSte¢en bubnjic. Ispitivanja na laboratorijskim zivotinjama pokazala su
da EMLA ima ototoksic¢an u¢inak kada se ukapa u srednje uho. Medutim, u zivotinja s intaktnim
bubnji¢em nisu primije¢ene abnormalnosti nakon primjene lijeka EMLA u vanjski slusni kanal.

Bolesnike koji se lijece antiaritmicima skupine Il (npr. amiodaronom) potrebno je pomno nadzirati i
razmotriti pracenje EKG-a zbog mogucih aditivnih u¢inaka na srce.

Lidokain i prilokain imaju baktericidna i protuvirusna svojstva u koncentracijama iznad 0,5-2%. 1z
toga je razloga potrebno pratiti rezultate intrakutanih injekcija zivih cjepiva, iako jedno klinicko
ispitivanje upucuje na to da ELMA ne utjece na odgovor na cijepljenje, ocijenjen s obzirom na razvoj
lokalne papule, kada se primijeni prije BCG cjepiva.

EMLA sadrZi ricinusovo ulje, polioksil hidrogenirano, koje moZe uzrokovati kozZne reakcije.

Pedijatrijska populacija
Ispitivanja nisu pokazala djelotvornost EMLA kreme kod vadenja krvi iz pete novorodencadi.

Kod novorodencadi/dojencadi mlade od 3 mjeseca Cesto je zabiljeZen prolazan, klini¢ki beznacajan
porast razina methemoglobina do 12 sati nakon primjene EMLA kreme u preporucenim dozama.
Ako se preporucena doza prekoraci, bolesnika treba nadzirati kako bi se uo¢ile moguée sistemske
nuspojave koje su posljedica methemoglobinemije (vidjeti dijelove 4.2, 4.8 1 4.9).

EMLA se ne smije primjenjivati:

. kod novorodencadi/dojencadi do navrSenih 12 mjeseci zivota koji se istodobno lijece
lijekovima koji induciraju stvaranje methemoglobina.

o kod novorodenc¢adi rodene prije termina u gestacijskoj dobi manjoj od 37 tjedana, jer kod njih

postoji rizik za razvoj povisenih razina methemoglobina.

Sigurnost i djelotvornost primjene lijeka EMLA na koZu i sluznicu spolnih organa kod djece mlade od
12 godina nisu ustanovljene.

Dostupni podaci u pedijatrijskoj populaciji ne pokazuju odgovaraju¢u djelotvornost za obrezivanje.
4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Prilokain u visokim dozama moZe uzrokovati porast razina methemoglobina, osobito ako se
primjenjuje zajedno s lijekovima koji induciraju stvaranje methemoglobina (npr. sulfonamidi,
nitrofurantoin, fenitoin, fenobarbital). Ovaj popis nije konacan.

Kod primjene visokih doza lijeka EMLA treba uzeti u obzir rizik od dodatne sustavne toksi¢nosti kod
bolesnika koji primaju druge lokalne anestetike ili lijekove strukturno sli¢ne lokalnim anesteticima jer
su toksi¢ni ucinci aditivni.

Nisu provedena posebna ispitivanja interakcija lidokaina/prilokaina i antiaritmika skupine Il (npr.
amiodarona), no savjetuje se oprez (vidjeti i dio 4.4).
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Lijekovi koji smanjuju klirens lidokaina (npr. cimetidin ili beta-blokatori) mogu dovesti do
potencijalno toksi¢nih koncentracija u plazmi kada se lidokain primjenjuje u videkratnim visokim
dozama tijekom duljeg razdoblja.

Pedijatrijska populacija
Nisu provedena posebna ispitivanja interakcija kod djece. Interakcije ¢e vjerojatno biti slicne kao u
odrasloj populaciji.

4.6 Plodnost, trudnoca i dojenje

Trudnoca

lako se topikalha primjena povezuje samo s malim stupnjem sistemske apsorpcije, ELMA se
trudnicama mora primjenjivati uz oprez jer su podaci o primjeni lijeka EMLA kod trudnica
nedostatni. Medutim, ispitivanja na Zivotinjama ne upucuju na izravne ni neizravne ucinke na
trudnoc¢u, razvoj embrija/fetusa, okot i postnatalni razvoj. Primije¢ena je reproduktivna toksi¢nost kod
supkutane/intramuskularne primjene visokih doza lidokaina ili prilokaina, kojima se postiZe puno
veca izloZenost nego kod topikalne primjene (vidjeti dio 5.3).

Lidokain i prilokain prolaze placentarnu barijeru i mogu se apsorbirati u tkivima fetusa. Razumno je
pretpostaviti da su lidokain i prilokain primijenjeni velikom broju trudnica i Zena reproduktivne dobi.
Do sada nisu prijavljeni specifi¢ni poremecaji reprodukcije, primjerice povecana incidencija
malformacija ili drugi izravni ili neizravni §tetni ucinci na plod.

Dojenje

Lidokain, i najvjerojatnije i prilokain, izlu¢uju se u maj¢ino mlijeko, ali u tako malim koli¢inama da
pri terapijskoj razini doza opcenito ne postoji rizik od utjecaja na dijete. EMLA se smije primjenjivati
tijekom dojenja ako postoji klini¢ka potreba.

Plodnost
Ispitivanja na Zivotinjama nisu pokazala poremecaje plodnosti kod muZjaka i Zenki Stakora (vidjeti
dio 5.3).

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Kada se primjenjuje u preporu¢enim dozama, EMLA ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost
upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

4.8 Nuspojave

SaZetak sigurnosnog profila
Najcesce primije¢ene nuspojave na lijek povezane su s promjenama na mjestu primjene (prolazne
lokalne reakcije na mjestu primjene), koje su prijavljene Cesto.

Tablicni popis nuspojava

Incidencije nuspojava na lijek kod lijeenja lijekom EMLA prikazane su u sljedecoj tablici. Tablica se
temelji na nuspojavama prijavljenima tijekom klinickih ispitivanja i/ili nakon stavljanja lijeka u
promet. UCestalost nuspojava navedena je prema MedDRA klasifikaciji organskih sustava i
preporu¢enim pojmovima.

Unutar svakog organskog sustava, nuspojave su navedene po kategorijama ucestalosti: vrlo ¢esto
(>1/10), Cesto (=1/100 i <1/10), manje ¢esto (=1/1000 i <1/100), rijetko (>1/10 000 i <1/1000), vrlo
rijetko (<1/10 000). Unutar svake kategorije ucestalosti nuspojave su navedene u padaju¢em nizu
prema ozbiljnosti.
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Tablica 3 Nuspojave

Organski sustav

Cesto

Manje cesto

Rijetko

Poremecaji krvi i
limfnog sustava

methemoglobinemija’

Poremecaji
imunoloskog sustava

preosjetljivost® >3

Poremecaji oka

iritacija roznice’

Poremecaji koze i
potkoZnog tkiva

purpura’, petehije’
(osobito nakon duljeg
vremena primjene kod
djece s atopijskim
dermatitisom ili
zaraznim moluskama)

Op¢i poremecaji i
reakcije na mjestu
primjene

osjeéaj pecenja”®
pruritus na mjestu
primjene®?

eritem na mjestu
primjene® >3

edem na mjestu
primjene® >3

toplina na mjestu
primjene®?

bljedilo na mjestu
primjene® >3

osjecaj pecenja’
iritacija na mjestu
primjene®

pruritus na mjestu
primjene’

parestezija na mjestu
primjene’, primjerice
trnci

toplina na mjestu
primjene’

'koza
2genitalna sluznica
3ulkusi na nogama

Pedijatrijska populacija

Ucestalost, vrsta i tezina nuspojava sli¢ni su u pedijatrijskim i odraslim dobnim skupinama, osim
methemoglobinemije, koja je primije¢ena ¢eSc¢e u novorodendéadi i dojenéadi u dobi od 0 do 12
mjeseci, Cesto povezana s predoziranjem (vidjeti dio 4.9).

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih djelatnika se traZi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Prijavljeni su rijetki slu¢ajevi klini¢ki znac¢ajne methemoglobinemije. Prilokain u visokim dozama
moZe uzrokovati porast razina methemoglobina, osobito kod podloZnih pojedinaca (dio 4.4), u sluc¢aju
preestog doziranja kod novorodencadi i dojen¢adi mlade od 12 mjeseci (dio 4.2) te ako se
primjenjuje zajedno s lijekovima koji induciraju stvaranje methemoglobina (npr. sulfonamidi,
nitrofurantoin, fenitoin i fenobarbital). Treba uzeti u obzir ¢injenicu da u slu¢aju povisene
methemoglobinske frakcije pulsni oksimetar moze pokazati vece vrijednosti saturacije kisikom od
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stvarnih; stoga u slu¢aju sumnje na methemoglobinemiju moZe biti korisno pratiti saturaciju kisikom
kooksimetrijom.

Klini¢ki zna¢ajnu methemoglobinemiju potrebno je lijeéiti sporom intravenskom injekcijom
metilenskog plavila (vidjeti i dio 4.4).

Nastupe li drugi simptomi sustavne toksicnosti, pretpostavlja se da ¢e znakovi biti sli¢ne naravi kao
oni nakon primjene lokalnih anestetika drugim putovima primjene. Toksi¢nost lokalnih anestetika
manifestira se simptomima ekscitacije ziv€anog sustava te u teSkim slucajevima depresijom srediSnjeg
zivéanog i kardiovaskularnog sustava. Teski neurolodki simptomi (konvulzije, depresija SZS-a)
moraju se lijeCiti simptomatski uz potporu disanja i primjenu antikonvulzivnih lijekova; cirkulatorni
simptomi lijece se sukladno preporukama za ozivljavanje.

S obzirom da je apsorpcija kroz neoSte¢enu kozu spora, bolesnika koji pokazuje znakove toksi¢nosti
potrebno je nadzirati viSe sati nakon hitnog lijecenja.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: anestetici, lokalni; amidi;
ATK oznaka: N0O1B B20

Mehanizam djelovanja
EMLA ostvaruje anesteziju koZe otpuStanjem lidokaina i prilokaina iz kreme u epidermalni i dermalni
sloj koze u blizini koznih receptora za bol i Ziv€anih zavrSetaka.

Lidokain i prilokain su lokalni anestetici iz skupine amida. Obje tvari stabiliziraju neuronske
membrane inhibirajuci protok iona potreban za nastanak i provodenje impulsa te tako ostvaruju
lokalnu anesteziju. Kvaliteta anestezije ovisi 0 vremenu primjene i dozi.

Koza

EMLA se primjenjuje na neoSte¢enu koZu pod okluzivnim oblogom. Vrijeme potrebno za postizanje
pouzdane anestezije neosteéene koze iznosi 1 do 2 sata, ovisno o vrsti postupka. Lokalni anestetski
uc¢inak poboljsava se s produljenjem vremena primjene od 1 do 2 sata na vecini dijelova tijela, osim
na koZzi lica i muskih spolnih organa. Zbog tanke koZe lica i jake prokrvljenosti tkiva, maksimalni
lokalni anestetski u¢inak na celu i obrazima postize se nakon 30-60 minuta. Slicno tome, lokalna
anestezija muskih spolnih organa postiZe se nakon 15 minuta. Nakon primjene lijeka EMLA tijekom 1
do 2 sata, trajanje anestezije iznosi najmanje 2 sata nakon skidanja obloga, osim na licu, gdje traje
krac¢e. EMLA je jednako djelotvorna i ima isto vrijeme nastupa anestezije u rasponu od svijetle do
tamno pigmentirane koZe (tipovi koZe I-VI).

U klini¢kim ispitivanjima lijeka EMLA na neosSte¢enoj kozi nisu primijecene razlike u sigurnosti ni
djelotvornosti (ukljuéujuéi vrijeme nastupa anestezije) izmedu starijih bolesnika (u dobi od 65 do 96
godina) i mladih bolesnika.

Krvozilni odgovor na lijek EMLA odvija se u dvije faze, gdje nakon pocetne vazokonstrikcije slijedi
vazodilatacija na mjestu primjene (vidjeti dio 4.8). Neovisno o krvoZilnom odgovoru, EMLA olakSava
postupak uvodenja igle u usporedbi s placebo kremom. Kod bolesnika s atopijskim dermatitisom
opazena je sli¢na no kraca krvozilna reakcija, uz pojavu eritema nakon 30-60 minuta, koji je upucivao
na brzu apsorpciju kroz koZu (vidjeti dio 4.4). EMLA moZe uzrokovati prolazan porast debljine koze,
dijelom uslijed hidratacije koZe pod okluzivnim oblogom. Debljina koZe smanjuje se tijekom 15
minuta izloZenosti zraku.
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Dubina kutane anestezije povecava se s duljim vremenom primjene. Kod 90% bolesnika anestezija je
dostatna za uvodenje biopsijskih klijeSta (promjera 4 mm) do dubine od 2 mm nakon 60 minuta,
odnosno 3 mm nakon 120 minuta primjene lijeka EMLA.

U usporedbi s bolesnicima koji su primili placebo, primjena lijeka EMLA prije cjepiva protiv ospica-
zauSnjaka-rubele ili intramuskuranog cjepiva protiv difterije-pertusisa-tetanusa-inaktiviranog polio
virusa-bakterije Haemophilus influenzae tipa b ili cjepiva protiv hepatitisa B ne utjeée na srednji titar
protutijela, stopu serokonverzije niti udio bolesnika koji ¢e nakon cijepljenja postic¢i zastitni ili
pozitivan titar protutijela.

Genitalna sluznica
Apsorpcija iz genitalne sluznice je brza, a vrijeme do nastupa anestezije krace nego nakon primjene
na kozi.

Nakon 5-10 minuta primjene lijeka EMLA na sluznici Zenskih spolnih organa prosje¢no trajanje
uc¢inkovite analgezije na podraZaj argonskim laserom koji je izazivao oStru ubodnu bol iznosilo je
15-20 minuta (individualne varijacije kretale su se u rasponu od 5-45 minuta).

Ulkusi na nogama

Pouzdana anestezija za ¢iS¢enje ulkusa na nogama kod veéine se bolesnika postize nakon 30-minutne
primjene. Primjena u trajanju od 60 minuta moZe dodatno pojacati anesteziju. Postupak ¢iS¢enja treba
zapocCeti unutar 10 minuta od uklanjanja kreme. Nisu dostupni klini¢ki podaci za dulje razdoblje
¢ekanja. EMLA ublaZava poslijeoperacijsku bol do 4 sata nakon debridmana. EMLA smanjuje broj
postupaka CiS¢enja potrebnih za postizanje Cistog ulkusa u usporedbi s debridmanom uz primjenu
placebo kreme. Nisu primijeéeni negativni ucinci na zacjeljivanje ulkusa niti na baketrijsku floru.

Pedijatrijska populacija

Klini¢ka ispitivanja obuhvatila su vise od 2300 pedijatrijskih bolesnika svih dobnih skupina i
pokazala su djelotvornost kod uboda iglom (venepunkcija, kanilacija, s.c. i i.m. cijepljenje, lumbalna
punkcija), laserskog lijecenja krvoZilnih lezija i kiretaze kontagioznih moluska. EMLA je ublaZila bol
1 kod uvodenja igle i kod ubrizgavanja cjepiva. Djelotvornost analgezije povecavala se s vremenom
primjene od 15 do 90 minuta na normalnoj koZi, ali na krvoZilnim lezijama primjena u trajanju od 90
minuta nije pruZila dodatnu korist u odnosu na primjenu od 60 minuta. EMLA krema nije ostvarila
koristan u¢inak naspram placeba kod krioterapije obi¢nih bradavica teku¢im duSikom. Nije dokazana
dostatna djelotvornost kod obrezivanja.

Jedanaest klini¢kih ispitivanja kod novorodencadi i dojencadi pokazalo je da se vr$ne koncentracije
methemoglobina postiZu pribliZzno 8 sati nakon epikutane primjene lijeka EMLA; one nisu klini¢ki
znacajne kod preporucenog doziranja i vracaju se na normalne vrijednosti nakon 12-13 sati. Stvaranje
methemoglobina povezano je s kumulativnom koli¢inom perkutano apsorbiranog prilokaina te se
stoga moZze povecati s duljim vremenom primjene lijeka EMLA.

U usporedbi s bolesnicima koji su primili placebo, primjena lijeka EMLA prije cjepiva protiv ospica-
zauSnjaka-rubele ili intramuskuranog cjepiva protiv difterije-pertusisa-tetanusa-inaktiviranog polio
virusa-bakterije Haemophilus influenzae tipa b ili cjepiva protiv hepatitisa B nije utjecala na srednji
titar protutijela, stopu serokonverzije niti udio bolesnika koji su nakon cijepljenja postigli zastitni ili
pozitivan titar protutijela.

5.2 Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija, distribucija, biotransformacija i eliminacija

Sistemska apsorpcija lidokaina i prilokaina iz lijeka EMLA ovisi o dozi, podru¢ju primjene i vremenu

primjene. Dodatni faktori su debljina koze (koja je razli¢ita na pojedinim dijelovima tijela), druga

stanja poput koZnih bolesti te brijanje. Nakon primjene na ulkusima na nogama, na apsorpciju mogu

utjecati i znacajke ulkusa. Nakon lijeenja lijekom EMLA, koncentracije prilokaina u plazmi su

20-60% niZe nego koncentracije lidokaina zbog ve¢eg volumena raspodjele i brzeg klirensa. Glavni
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put elimincije lidokaina i prilokaina je jetreni metabolizam,a metaboliti se izlu¢uju mokra¢om.
Medutim, brzina metabolizma i eliminacije lokalnih anestetika nakon topikalne primjene odredena je
brzinom aporpcije. Stoga smanjeni klirens, primjerice kod bolesnika s teSkim oSte¢enjem jetrene
funkcije, ograni¢eno utjeée na sistemske koncentracije u plazmi nakon jednokratne doze lijeka EMLA
i nakon kratkotrajne ponovljene primjene jednokratne dnevne doze (do 10 dana).

bilo koje od djelatnih tvari s 5 na 10 pg/ml. Treba pretpostaviti da je toksi¢nost lidokaina i prilokaina
aditivna.

Neostecena koza.

Nakon primjene na bedro kod odraslih (60 g kreme/400 cm? tijekom 3 sata), opseg apsorpcije
lidokaina i prilokaina iznosio je priblizno 5%. Maksimalne koncentracije u plazmi (srednja vrijednost
0,121 0,07 pug/mL) postignute su pribliZzno 2 do 6 sati hakon primjene.

Opseg sistemske apsorpcije nakon primjene na licu iznosio je priblizno 10% (10 g/100 cm? tijekom
2 sata). Maksimalne koncentracije u plazmi (srednja vrijednost 0,16 and 0,06 ug/mL) postignute su
priblizno 1,5-3 sata nakon primjene.

U ispitivanjima presadivanja koze u djelomic¢noj debljini kod odraslih, nakon primjene u trajanju do
7 sati i 40 minuta na bedru ili nadlaktici, na podrugju do 1500 cm?, maksimalna koncentracija u
plazmi nije premaSila 1,1 pg/ml za lidokain i 0,2 pug/ml za prilokain.

Genitalna sluznica

Nakon primjene 10 g EMLA kreme na vaginalnoj sluznici tijekom 10 minuta, maksimalne
koncentracije lidokaina i prilokaina u plazmi (srednja vrijednost 0,18 pg/ml, odnosno 0,15 pg/ml)
postignute su nakon 20-45 minuta.

Ulkusi ha nogama

Nakon jednokratne primjene 5 do 10 g EMLA kreme na ulkusima na nogama, na podruéju do 64 cm?
tijekom 30 minuta, maksimalne plazmatske koncentracije lidokaina (raspon 0,05-0,25 pg/ml, jedna
individualna vrijednost od 0,84 pg/ml) i prilokaina (0,02-0,08 pg/ml) postignute su unutar 1 do 2,5
sati.

Nakon primjene na ulkusima na nogama u trajanju od 24 sata na podru&ju do 50-100 cm? maksimalne
plazmatske koncentracije lidokaina (0,19-0,71 pg/ml) i prilokaina (0,06-0,28 pg/ml) obi¢no su se
postigle unutar 2 do 4 sata.

Nakon ponovljene primjene 2-10 g EMLA kreme na ulkusima na nogama, na podru&ju do 62 cm?
tijekom 30-60 minuta, 3-7 puta tjedno do ukupno 15 doza u razdoblju od mjesec dana, nije
primije¢ena kumulacija lidokaina i njegovih metabolita monoglicineksilidida i 2,6-ksilidina niti
prilokaina i njegova metabolita orto-toluidina u plazmi. Maksimalna opazZena plazmatska
koncentracija lidokaina bila je 0,41 pug/ml, monoglicineksilidida 0,03 pg/ml, a 2,6-ksilidina

0,01 pg/ml. Maksimalna opaZena plazmatska koncentracija prilokaina bila je 0,08 pg/ml, a orto-
toluidina 0,01 pg/ml.

Nakon ponovljene primjene 10 g EMLA kreme na kroni¢nim ulkusima na nogama, na podrudju
izmedu 62-160 cm? tijekom 60 minuta, jedanput dnevno tijekom 10 uzastopnih dana, srednja
maksimalna plazmatska koncentracija zbrojenih koncentracija lidokaina i prilokaina bila je 0,6 pg/ml.
Maksimalna koncentracija ne ovisi o dobi bolesnika, ali je u zna¢ajnoj korelaciji (p<0,01) s veli¢inom
podrugja ulkusa. Poveéanje podrugja ulkusa za 1 cm? dovodi do porasta Cp.x zbrojenih koncentracija
lidokaina i prilokaina za 7,2 ng/ml. Zbroj maksimalnih plazmatskih koncentracija lidokaina i
prilokaina iznosi manje od jedne tre¢ine koncentracija povezanih s toksi¢nim reakcijama, bez vidljive
kumulacije tijekom 10 dana.
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Posebne populacije

Stariji bolesnici

Plazmatske koncentracije lidokaina i prilokaina nakon primjene EMLA kreme na neoSte¢enoj kozi
vrlo su niske i znatno ispod potencijalno toksi¢nih razina i kod starijih bolesnika i kod onih koji nisu
starije dobi.

Pedijatrijska populacija

Maksimalne koncentracije lidokaina i prilokaina u plazmi nakon primjene EMLA kreme kod
pedijatrijskih bolesnika razli¢ite dobi takoder su bile ispod potencijalno toksi¢nih razina. Vidjeti
tablicu 4.

Tablica 4. Plazmatske koncentracije lidokaina i prilokaina u pedijatrijskim dobnim skupinama od
0 mjeseci do 8 godina

Dob Primijenjena koli¢ina Vrijeme primjene Plazmatska koncentracija
kreme kreme na koZi [ng/mi]
Lidokain Prilokain
0 - 3 mjeseca 1 ¢/10 cm? 1 sat 135 107
3 - 12 mjeseci 2 9/16 cm’ 4 sata 155 131
2 - 3 godine 10 g/100 cm? 2 sata 315 215
6 - 8 godina 10 - 16 g/100-160 cm® 2 sata 299 110
(1 9/ 10 cm?)

5.3  Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

U istraZivanjima na Zivotinjama, toksi¢nost primije¢ena nakon primjene visokih doza lidokaina ili
prilokaina, samih ili u kombinaciji, obuhvacala je u¢inke na sredi8$nji Ziv¢ani i kardiovaskularni
sustav. Kada su se lidokain i prilokain davali u kombinaciji, zabiljeZeni su samo aditivni uéinci, bez
znakova sinergizma ili neo¢ekivane toksi¢nosti. Obje djelatne tvari pokazale su malu akutnu
toksi¢nost nakon peroralne primjene, Sto pruza dobru sigurnosnu rezervu u slucaju da se EMLA
nehotice proguta. U ispitivanjima reproduktivne toksi¢nosti utvrdeni su embriotoksic¢ni i fetotoksi¢ni
ucinci: lidokaina pri supkutanoj dozi od 25 mg/kg u kunica, a prilokaina poéevsi od intramuskularne
doze od 100 mg/kg u Stakora. Pri dozama manjima od raspona toksiénog za majku u $takora lidokain
nije utjecao na postnatalni razvoj potomaka. Nije primije¢en poremecaj plodnosti muzjaka ni zenki
Stakora uslijed djelovanja lidokaina ili prilokaina. Lidokain prolazi placentarnu barijeru jednostavnom
difuzijom. Omjer embriofetalne doze i koncentracija u serumu majke je 0,4 prema 1,3.

Niti jedan od ova dva lokalna anestetika nije pokazao genotoksi¢an potencijal ni u in vitro ni u in vivo
ispitivanjima genotoksi¢nosti. Nisu provedena ispitivanja kancerogenosti ni s lidokainom ni s
prilokainom, samima ili u kombinaciji, zbog indikacije i trajanja terapijske primjene tih djelatnih
tvari.

Metabolit lidokaina, 2,6-dimetilanilin, i metabolit prilokaina, orto-toluidin, pokazali su znakove
genotoksic¢nog djelovanja. Kancerogeni potencijal tih metabolita pokazao se u pretklinickim
toksikoloskim ispitivanjima u kojima se ocjenjivalo kroni¢no izlaganje. Procjene rizika koje su
usporedivale izratune maksimalne izlozenosti kod ljudi nakon intermitentne primjene lidokaina i
prilokaina s izlozeno$¢u u pretklini¢kim ispitivanjima, upucuju na Siroku marginu sigurnosti za
klinicku primjenu.

Ispitivanja lokalne podnosljivosti uz primjenu mjeSavine lidokaina i prilokaina u omjeru 1:1 (w/w) u

obliku emulzije, kreme ili gela pokazalo je da se te formulacije dobro podnose na neoste¢enoj i
ostecenoj kozi kao i na sluznicama.
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Primjetna reakcija nadraZenosti zabiljeZena je u jednom ispitivanju na Zivotinjama, nakon jednokratne
okularne primjene emulzije lidokaina + prilokaina 1:1 (w/w) u dozi od 50 mg/g. To je ista
koncentracija lokalnih anaestetika i sli¢na formualcija kao kod lijeka EMLA. Na ovu o¢nu reakciju
moZda je utjecala visoka pH vrijednost formulacije emulzije (priblizno 9), ali je vjerojatno dijelom i
posljedica iritacijskog potencijala samih lokalnih anestetika.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomo¢nih tvari

[Ispunjava drzava ¢lanica]

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

[Ispunjava drzava ¢lanica]

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

[Ispunjava drzava ¢lanica]

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

[Ispunjava drzava ¢lanica]

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Mjere opreza koje se moraju poduzeti prije rukovanja lijekom ili prije primjene lijeka

Osobe koje Cesto nanose ili uklanjaju kremu moraju se pobrinuti da izbjegavaju kontakt s njom kako
bi se sprijecio razvoj reakcija preosjetljivosti.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal valja zbrinuti sukladno lokalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
[Vidjeti Dodatak | — ispunjava drzava ¢lanica]

{Naziv i adresa}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava ¢lanica]
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9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

<Datum prvog odobrenja: {DD mjesec GGGG}>
<Datum posljednje obnove: {DD mjesec GGGG}>

[Ispunjava drZzava ¢lanica]

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

[Ispunjava drZzava ¢lanica]
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OZNACAVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA

1. NAZIV LIJEKA

EMLA i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak I) 25 mg/g + 25 mg/g krema
[Vidjeti Dodatak | — ispunjava drzava ¢lanica]

lidokain / prilokain

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

[Ispunjava drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte Uputu o lijeku.

Za kozu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Izbjegavati kontakt s o¢ima.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
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| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

[Ispunjava drzava ¢lanica]

10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

‘ 11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Dodatak | - Ispunjava drZava ¢lanica]

{Ime i adresa}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail}>

‘ 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 13. BROJSERIJE

Serija:

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drzava ¢lanica]

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

Prije uporabe procitajte Uputu o lijeku.

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

[Ispunjava drzava ¢lanica]
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI MALO UNUTARNJE PAKIRANJE

Aluminijska tuba 5 g

‘ 1. NAZIV LIJEKA | PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

EMLA i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak I) 25 mg/g + 25 mg/g krema
[Vidjeti Dodatak | — ispunjava drzava ¢lanica]
lidokain / prilokain

Za kozu

2. NACIN PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte Uputu o lijeku.

3. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti:

4. BROJ SERIJE

Serija:

5. SADRZAJ PO TEZINI, VOLUMENU ILI BROJU JEDINICA LIJEKA

54

6. DRUGO
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA UNUTARNJEM PAKIRANJU

Aluminijska tuba 30 g

1. NAZIV LIJEKA

EMLA i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak I) 25 mg/g + 25 mg/g krema
[Vidjeti Dodatak | — ispunjava drzava ¢lanica]
lidokain / prilokain

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

[Ispunjava drzava ¢lanica]

‘ 4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

[Ispunjava drZava ¢lanica]

30 g kreme

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Prije uporabe procitajte Uputu o lijeku.

Za kozu.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

Izbjegavati kontakt s o¢ima.

8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
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| 9. POSEBNE MJERE CUVANJA

[Ispunjava drzava ¢lanica]

10. POSEBNE MJERE ZA UKLANJANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI OTPADNIH
MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

‘ 11. IME | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Vidjeti Dodatak | — Ispunjava drzava ¢lanica]

{Ime i adresa}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail}>

‘ 12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

[Ispunjava drzava ¢lanica]

| 13. BROJSERIJE

Serija:

| 14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

[Ispunjava drzava ¢lanica]

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU
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UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

EMLA i pridruZzena imena (vidjeti Dodatak I) 25 mg/g + 25 mg/g krema
[Vidjeti Dodatak | - Ispunjava drZava ¢lanica]

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrZzi Vama
vaZzne podatke.

St
1
2.
3.
4
5
6

1.

Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo procitati.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im nadkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

o0 se nalazi u ovoj uputi
Sto je EMLA i za $to se koristi
Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati lijek EMLA
Kako primjenjivati lijek EMLA
Moguce nuspojave
Kako cuvati lijek EMLA
SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto je EMLA i za 3to se koristi

EMLA sadrZi dvije djelatne tvari koje se zovu lidokain i prilokain. One pripadaju skupini lijekova pod
nazivom lokalni anestetici.

EMLA djeluje tako da kratkotrajno umrtvi osjet na povrsini koZe. Stavlja se na kozu prije nekih
medicinskih postupaka. To pomaze sprijeciti bol na kozi, ali i dalje mozete osjetiti pritisak i dodir.

Odrasli, adolescenti i djeca

M

oZe se koristiti za umrtvljivanje osjeta na koZzi prije:
uvodenja igle (primjerice, radi injekcije ili vadenja krvi).
manjih operacija na koZi.

Odrasli i adolescenti
Takoder se moze koristiti:

za umrtvljivanje osjeta spolnih organa prije:
0 primjene injekcije.
o0 medicinskih postupaka poput odstranjivanja bradavica.
Lije¢nik ili medicinska sestra moraju nadgledati primjenu lijeka EMLA na spolnim
organima.

Odrasli

M

2.

oze se koristiti i za umrtvljivanje osjeta na koZi prije:
¢is¢enja ili odstranjivanja ostecene koZe s ulkusa na nogama

Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati lijek EMLA

Nemojte primjenjivati lijek EMLA

ako ste alergi¢ni na lidokain ili prilokain, druge sli¢ne lokalne anestetike ili bilo koji drugi
sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
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Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite lijek EMLA

- ako Vi ili VaSe dijete bolujete od rijetke nasljedne bolesti krvi pod nazivom ‘deficijencija
glukoza-6-fosfat dehidrogenaze’.

- ako Vi ili VaSe dijete imate problem s razinama krvnog pigmenta, $to se zove
‘methemoglobinemija’.

- Nemojte primjenjivati lijek EMLA na podru¢jima koZe na kojima se nalaze osip, posjekotine,
ogrebotine ili druge otvorene rane, osim ulkusa na nogama. Ako je prisutan bilo koji od tih
problema, provjerite sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom prije primjene kreme.

- ako Vi ili VaSe dijete imate “atopijski dermatitis’ - koZznu bolest pra¢enu svrbezom, mozda ¢e
biti dovoljno krace vrijeme primjene. Primjena u trajanju duljem od 30 minuta moze izazvati
povecan broj lokalnih koznih reakcija (pogledajte i dio 4 “Moguce nuspojave”).

- ako uzimate odredene lijekove za poremecaje sr¢anog ritma (antiaritmike skupine 111, kao Sto je
amiodaron). U tom ¢e Vam slucaju lije¢nik nadzirati sr¢anu funkciju.

Zbog moguce pojacane apsorpcije na svjeze obrijanoj kozi, vazno je pridrzavati se preporu¢enog
doziranja, podrucja koze i vremena primjene.

Izbjegavajte kontakt EMLA kreme s o¢ima jer moze do¢i do nadrazenosti. Ako Vam EMLA slu¢ajno
dospije u o¢i, morate ih odmah dobro isprati mlakom vodom ili fizioloskom otopinom (otopinom
natrijeva klorida). Pazite da VVam nista ne upadne u oko dok VVam se ne vrati osjet.

EMLA se ne smije stavljati na oStecen bubnjic.

Ako primijenite lijek EMLA prije nego Sto primite Zivo cjepivo (npr. cjepivo protiv tuberkuloze),
morate se vratiti svom lije¢niku ili medicinskoj sestri nakon dogovorenog vremenskog razdoblja kako
bi mogli provjeriti rezultat cijepljenja.

Djeca i adolescenti

Kod novorodencadi i dojenc¢adi mlade od 3 mjeseca Cesto se vidi prolazan, klinicki beznacajan porast
razina krvnog pigmenta pod nazivom “methemoglobinemija” do 12 sati nakon nano$enja lijeka
EMLA.

Djelotvornost lijeka EMLA prilikom vadenja krvi iz pete novoroden¢adi ili za pruZzanje odgovarajuce
analgezije kod obrezivanja nije potvrdena u klini¢kim ispitivanjima.

EMLA se ne smije primjenjivati na sluznici spolnih organa (npr. rodnice) kod djece (mlade od 12
godina) zbog nedostatnih podataka o apsorpciji djelatnih tvari.

EMLA se ne smije primjenjivati kod djece mlade od 12 mjeseci koja se istodobno lije¢e drugim
lijekovima koji utjeCu na razine krvnog pigmeta pod nazivom “methemoglobinemija” (npr.
sulfonamidima, vidjeti i dio 2 Drugi lijekovi i EMLA).

EMLA se ne smije primjenjivati kod prerano rodene novorodencadi.

Drugi lijekovi i EMLA

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate / primjenjujete ili ste nedavno uzeli / primijenili
ili biste mogli uzeti / primijeniti bilo koje druge lijekove. To ukljucuje i lijekove koje kupujete bez
recepta i biljne lijekove. To je zato jer EMLA moZe utjecati na djelovanje nekih lijekova, a neki
lijekovi mogu utjecati na lijek EMLA.

Narocito obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako ste Vi ili VaSe dijete nedavno uzimali ili primili
neki od sljedecih lijekova:

e lijekove za lijeCenje infekcija koji se zovu “sulfonamidi’ i nitrofurantoin.
e lijekove za lijecenje epilepsije koji se zovu fenitoin i fenobarbital.
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e druge lokalne anestetike.

o lijekove za lijeenje nepravilnih otkucaja srca, kao 5to je amiodaron.

o Cimetidin ili beta-blokatore, koji mogu uzrokovati porast razina lidokaina u krvi. Ova interakcija
nije klini¢ki znacajna kod kratkotrajne primjene lijeka EMLA u preporuc¢enim dozama.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego primijenite ovaj lijek.

Nije vjerojatno da bi povremena primjena lijeka EMLA tijekom trudno¢e mogla $tetno utjecati na
plod.

Djelatne tvari u lijeku EMLA (lidokain i prilokain) izlu¢uju se u maj¢ino mlijeko. Medutim, koli¢ina
je tako mala da u pravilu nema rizika za dijete.

Ispitivanja na Zivotinjama nisu pokazala poremecaj plodnosti muzjaka ni Zenki.

Upravljanje vozilima i strojevima
Kad se primjenjuje u preporu¢enim dozama, EMLA ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost
upravljanja vozilima i rada sa strojevima.

EMLA sadrZi polioksil hidrogenirano ricinusovo ulje
Polioksil hidrogenirano ricinusovo ulje moZe izazvati koZne reakcije.

3. Kako primjenjivati lijek EMLA

Uvijek primijenite lijek EMLA to¢no onako kako su Vam rekli Vas lije¢nik, ljekarnik ili medicinska
sestra. Provjerite sa svojim lije¢nikom, ljekarnikom ili medicinskom sestrom ako niste sigurni.

Primjena lijeka EMLA

- Gdje ¢ete nanijeti kremu, koliko kreme ¢ete primijeniti i koliko dugo ¢ete je drzati, ovisi o tome
za §to je trebate.

- Vas lijecnik, ljekarnik ili medicinska sestra ¢e nanijeti kremu ili Vam pokazati kako da to
sami ucinite.

- Kada se EMLA primjenjuje na spolnim organima, lije¢nik ili medicinska sestra ¢e nadzirati
primjenu.

Ne smijete primjenjivati EMLA kremu na sljede¢im podru¢jima:

- posjekotinama, ogrebotinama ili ranama, osim ulkusa na nogama.
- gdje je prisutan kozni osip ili ekcem.

- u ili blizu o¢iju.

- unutar nosa, uha ili usta.

- u analnom otvoru (anusu).

- na spolnim organima kod djece.

Osobe koje Cesto nanose ili uklanjaju kremu moraju se pobrinuti da izbjegavaju kontakt s njom kako
bi se sprije¢io razvoj reakcija preosjetljivosti.

Zastitna opna tube probija se tako da se na nju natakne zatvarac.
Primjena na kozu prije malih postupaka (primjerice uvodenja igle ili manjih operacija na kozi):

- Krema se nanosi na kozu u debelom sloju. Vas lije¢nik, ljekarnik ili medicinska sestra reci ¢e
Vam gdje da je nanesete.
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- Krema se zatim prekriva oblogom [plasti¢nim pokrovom]. On se skida neposredno prije
pocetka postupka. Ako kremu nanosite sami, obavezno provjerite jesu li Vam lijecnik, ljekarnik
ili medicinska sestra dali obloge.

- Uobicajena doza za odrasle i adolescente starije od 12 godina je 2 g (grama).

- Kod odraslih i adolescenata starijih od 12 godina krema se stavlja hajmanje 60 minuta prije
postupka (osim ako se krema ne primjenjuje na spolnim organima). Medutim, nemojte je
stavljati viSe od 5 sati prije postupka.

- Kod djece, koli¢ina lijeka EMLA koja se primjenjuje i trajanje primjene ovisi o njihovoj dobi.
Vas lije¢nik, ljekarnik ili medicinska sestra re¢i ¢e Vam koliko kreme primijeniti i kada je
trebate nanijeti.

Kad nanosite kremu, vrlo je vazno da se tocno pridrzavate uputa u nastavku:
1. Istisnite kremu na potrebno mjesto na koZi (primjerice na mjestu gdje ¢e se uvesti igla). Traka

kreme duga oko 3,5 cm iz tube od 30 g odgovara koli¢ini od 1 g kreme. Pola tube 0d 5 ¢
odgovara koli€ini od priblizno 2 g EMLA kreme.

2. Nemojte utrljavati kremu.

3. Odlijepite “sredisnji isjecak’ obloga.

e

4, Odlijepite papirnati sloj s obloga.
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5. Odstranite pokrove s obloga. Zatim oblog paZljivo stavite preko hrpice kreme. Nemojte
razmazivati kremu pod oblogom.

6. Skinite plasti¢ni okvir. PaZljivo izravnajte rubove obloga. Zatim ga drZite na mjestu najmanje
60 minuta.

7. Vas lijecnik ili medicinska sestra ¢e skinuti oblog i ukloniti kremu neposredno prije
medicinskog postupka (primjerice, neposredno prije uvodenja igle).
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Primjena na ve¢im povrSinama svjeze obrijane koZe prije ambulantnih zahvata (poput tehnika
uklanjanja dlaka):

Uobicajena doza je 1 g kreme za svako podruéje koze veli¢ine 10 cm?2 (10 kvadratnih centimetara),
primijenjena tijekom 1 do 5 sati pod oblogom. EMLA se ne smije primijeniti na svjeZze obrijanom
podruéju koze ve¢em od 600 cm? (600 kvadratnih centimetara, npr. 30 cm puta 20 cm). Najvecéa doza
je 60 g.

Primjena na koZu prije bolni¢kih postupaka (poput presadivanja koZe u djelomi¢noj debljini)
koji zahtijevaju anesteziju dubljih slojeva koze:
- EMLA se na ovaj nacin smije primjenjivati samo kod odraslih i adolescenata starijih od
12 godina.
- Uobi¢ajena doza je 1,5 g do 2 g kreme za svako podrudje koze veli¢ine 10 cm? (10 kvadratnih
centimetara).
- Krema se primjenjuje pod oblogom tijekom 2 do 5 sati.

Primjena na koZu prije odstranjivanja bradavicama sli¢nih promjena koje se zovu “moluske”

- EMLA se moZe primjenjivati kod djece i adolescenata koji imaju koZnu bolest koja se zove
“atopijski dermatitis”.

- Uobicajena doza ovisi 0 dobi djeteta i primjenjuje se tijekom 30 do 60 minuta (30 minuta ako
bolesnik ima atopijski dermatitis). Vas lije¢nik, ljekarnik ili medicinska sestra re¢i ¢e Vam
koliko kreme trebate primijeniti.

Primjena na koZu spolnih organa prije injekcije lokalnih anestetika

- EMLA se na ovaj nacin smije primjenjivati samo kod odraslih i adolescenata starijih od
12 godina.

- Uobicajena doza je 1 g kreme (1 g do 2 g za kozu Zenskih spolnih organa) za svako podrucje
koze veli¢ine 10 cm? (10 kvadratnih centimetara).

- Krema se primjenjuje pod oblogom. Primjena traje 15 minuta na koZi muskih spolnih organa, a
60 minuta na koZi Zenskih spolnih organa.

Primjena na spolnim organima prije manjih kirurskih zahvata na koZi (poput odstranjivanja
bradavica)
- EMLA se na ovaj nacin smije primjenjivati samo kod odraslih i adolescenata starijih od
12 godina.
- Uobicajena doza je 5 g do 10 g kreme tijekom 10 minuta. Oblog se ne stavlja. Nakon toga treba
odmah zapoceti s medicinskim postupkom.

Primjena na ulkusima na nogama prije ¢is¢enja ili odstranjivanja oStec¢ene koZe

- Uobicajena doza je 1g do 2 g kreme za svako podru¢je koze veligine 10 cm® do ukupno 10 g.

- Krema se primjenjuje pod zrakonepropusnim oblogom poput plasti¢ne folije. To se ¢ini 30 do
60 minuta prije ¢iS¢enja ulkusa. Uklonite kremu pamu¢nom gazom i zapocnite CiS¢enje bez
odlaganja.
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- EMLA se moze primijeniti prije ¢iS¢enja ulkusa na nogama najvise 15 puta tijekom razdoblja
od 1-2 mjeseca.

- Tuba EMLA kreme namijenjena je za jednokratnu uporabu kada se primjenjuje na ulkusima na
nogama: tubu s preostalim sadrZajem treba baciti nakon svake primjene bolesniku.

Ako primijenite vise EMLA kreme nego Sto ste trebali
Ako primijenite vise EMLA kreme nego $to su Vam rekli Vas$ lije¢nik, ljekarnik ili medicinska sestra,
odmah se obratite nekome od njih, ¢ak i ako ne osjecate nikakve simptome.

Simptomi primjene prekomjerne koli¢ine lijeka EMLA navedeni su u nastavku. Oni se vjerojatno

nece pojaviti ako se EMLA primjenjuje sukladno preporukama.

- oSamucenost ili omaglica.

- trnci na koZi oko usta i utrnulost jezika.

- neuobicajen okus.

- zamagljen vid.

- zvonjenje u usima.

- postoji rizik od ‘akutne methemoglobinemije’ (problema s razinama krvnog pigmenta). Ona je
vjerojatnija ako se istodobno uzimaju odredeni lijekovi. Ako nastupi, koza postaje plavkasto-
siva zbog nedostatka kisika.

U ozbiljnim slu¢ajevima predoziranja simptomi mogu ukljucivati napadaje, nizak krvni tlak, usporeno
disanje, prestanak disanja i promjene otkucaja srca. Ti uéinci mogu biti opasni po Zivot.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4, Moguée nuspojave

Kao i svi drugi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Javite se svom lijecniku ili ljekarniku ako Vas neka od sljedecih nuspojava brine ili ne prolazi.
Obavijestite svog lije¢nika o svemu zbog ¢ega se ne osjecate dobro dok primjenjujete lijek EMLA.

Na mjestu primjene lijeka EMLA mozZe nastupiti blaga reakcija (bljedilo ili crvenilo koZe, blaga
natecCenost, pocetno peckanje ili svrbez). To su normalne reakcije na kremu i anestetike i one ¢e se
ubrzo povuéi bez potrebe za nekim mjerama.

Ako primijetite uznemirujuée ili neuobic¢ajene uéinke tijekom primjene lijeka EMLA, prestanite ga
primjenjivati i §to prije provjerite sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom.

Ceste (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

- prolazne lokalne kozne reakcije (bljedilo, crvenilo, oteklina) na lije¢enom podruéju tijekom
primjene na koZzi, sluznici spolnih organa ili ulkusima na nogama.

- Pocetni blag osjecaj peckanja, svrbeza ili topline na lijeCenom podrucju tijekom primjene na
sluznici spolnih organa ili ulkusima na nogama.

Manje ¢este (Mmogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

- Pocetni blag osjecaj peckanja, svrbeza ili topline na lije¢enom podruéju tijekom primjene na
koZi.

- Utrnulost (trnci) na lijeenom podruéju tijekom primjene na sluznici spolnih organa

- NadraZenost lije¢ene koze tijekom primjene na ulkusima na nogama.

Rijetke (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)

- Alergijske reakcije koje se u rijetkim slu¢ajevima mogu razviti u anafilakticki Sok (koZni osip,
oticanje, vruéica, oteZano disanje i nesvjestica) tijekom primjene na koZi, sluznici spolnih
organa ili ulkusima na nogama.

- Methemoglobinemija (poremecaj krvi) tijekom primjene na kozi.
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- Lagano tockasto krvarenje na lije¢enom podruc¢ju (osobito kod djece s ekcemom nakon duljeg
vremena primjene) tijekom primjene na koZi.

- NadrazZenost o¢iju ako EMLA slu¢ajno dode u kontakt s njima tijekom primjene na koZi.

Dodatne nuspojave kod djece

Methemoglobinemija, poremecaj krvi, koja je opaZena ¢e$c¢e kod novorodencadi i dojenc¢adi u dobi od

0 do 12 mjeseci, Cesto U vezi s predoziranjem.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i

svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem

nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava moZete

pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati lijek EMLA

Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i tubi iza “Rok
valjanosti:”. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

[Ispunjava drzava ¢lanica]

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove mjere pomoci ¢e u zastiti okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto EMLA sadrzi

- Djelatne tvari su: lidokain i prilokain

[Ispunjava drzava ¢lanica]

Kako EMLA izgleda i sadrZaj pakiranja

[Ispunjava drzava ¢lanica]
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
[Vidjeti Dodatak I - ispunjava drzava ¢lanica]

{Ime i adresa}
<{tel}>
<{fax}>
<{e-mail}>

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog ekonomskog prostora (EEA) pod
sljedeé¢im nazivima:

Austrija Emla 5% - Créme
Belgija Emla 25mg/25mg creme
Cipar Emla Cream 5%

Ceska Republika Emla krém 5%
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Danska Emla

Finska EMLA

Francuska EMLA 5 POUR CENT, creme
Njemacka EMLA

Greka EMLA

Island Emla

Irska EMLA 5% w/w Cream

Italija EMLA

Latvija Emla 5 % cream

Luksemburg Emla 25mg/25mg creme
Malta EMLA 5% w/w Cream
Norveska Emla

Poljska EMLA

Portugal Emla

Spanjolska EMLA 25 mg/g + 25 mg/g crema
Svedska EMLA

Nizozemska Emla

Velika Britanija Emla Cream 5%

Ova uputa je zadnji puta revidirana u <{MM/GGGG}> <{mjesec GGGG}>.

[Ispunjava drzava ¢lanica]
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