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Kérdések és valaszok az EMLA krém és kapcsolodd nevek
(lidokain 25 mg/g és prilokain 25 mg/qg; helyileg
alkalmazott krem) kapcsan

A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras kimenetele

2014. szeptember 25-én az Eurépai Gyogyszerliigynokség befejezte az EMLA krém felllvizsgalatat. Az
Ugynokség emberi felhasznalasra szant gyogyszerekkel foglalkozo6 bizottsaga (CHMP) arra a
kovetkeztetésre jutott, hogy az Eurépai Uniéban (EU) az EMLA krém felirasara vonatkozé informacio
harmonizalasa sziikséges.

Milyen tipusu gyogyszer az EMLA krém?

Az EMLA krém helyileg (b6r6n) alkalmazott krém, amely két hatéanyagot, lidokaint és prilokaint
tartalmaz. Helyi érzéstelenit6ként alkalmazzak a fajdalom megel6zésére orvosi vagy felszines mutéti
eljarasok soran.

Az EMLA krém 1984 6ta nemzeti szinten engedélyezett az EU tagallamokban.

A gyogyszert jelenleg az Eurépai Uni6 alabbi tagallamaiban forgalmazzak: Ausztridban, Belgiumban,
Cipruson, a Cseh Kéztarsasagban, Daniaban, Finnorszagban, Franciaorszagban, Németorszagban,
Gordgorszagban, irorszagban, Olaszorszagban, Lettorszagban, Luxemburgban, Maltan, Hollandiaban,
Lengyelorszagban, Portugaliaban, Spanyolorszagban, Svédorszagban és az Egyesult Kiralysagban,
valamint Izlandon és Norvégiaban.

Ezeket a gyogyszereket az Astra Zeneca forgalmazza.

Miért végezték el az EMLA krém felllvizsgalatat?

Az EMLA krém engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztil tortént. Ennek eredményeként
a klilonb6z6 tagallamokban kilonbségek mutatkoznak a gydgyszer alkalmazasi modjat illetéen, ami a
gyogyszert forgalmazo6 orszagokban az alkalmazasi el6irdsokban, a cimkeszévegekben és a
betegtajékoztatokban megfigyelhet6 kilonbségekben is tikrozodik.
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Erre tekintettel a német gyoégyszerszabalyoz6 hatésag 2013. oktober 11-én a CHMP elé terjesztette az
ugyet azzal a céllal, hogy az EU-ban végezzék el az EMLA krémre vonatkozé forgalomba hozatali
engedélyek harmonizalasat.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP a benyujtott adatok és a bizottsagban folytatott tudomanyos vitak figyelembevételével azt a
véleményt fogalmazta meg, hogy az alkalmazasi eldirasokat, a cimkeszévegeket és a
betegtajékoztatékat EU-szerte harmonizalni kell.

A harmonizalt terlletek a kovetkezdk:

4.1 Teréapias javallatok

A gydgyszer alkalmazasat alatamasztd, rendelkezésre allé adatok attekintését kovetéen a CHMP
egyetértett azzal, hogy az EMLA krém alkalmazhat6 legyen az alabbiakra:

e a bor topikalis anesztéziaja felnotteknél és gyermekeknél;
e a genitalis nyalkahartya topikalis anesztézidja felnGtteknél és serdul6knél;
e az alsé végtagi fekélyek topikalis anesztézidja, csak feln6tteknél.

4.2 Adagoléas és alkalmazas

e s

orvosi vagy mitéti eljarasok el6tti alkalmazasanak id6tartaméara vonatkozo ajanlasokat gyermekeknél,
serdul6knél és felnb6tteknél. Ezenkiviil informaciot tlintettek fel arrdl, hogy a vizsgalatok nem igazoltak
az EMLA krém hatasossagat a cirkumcizié (a fityma mutéti eltavolitasa) megfelel6
fajdalomcsillapitasanak biztositasara.

4.3 Ellenjavallatok

A CHMP egyetértett azzal, hogy a lidokainnal és/vagy prilokainnal vagy hasonlé helyi érzéstelenit6kkel,
illetve az EMLA krém barmely mas 0sszetevdjével szembeni tulérzékenység (allergia) legyen az
egyetlen ellenjavallat.

Egyéb valtoztatasok

A CHMP harmonizalta az alkalmazasi elGiras egyéb pontjait is, igy a 4.4 pontot (Kilonleges
figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések), a 4.6 pontot (Termékenység,
terhesség és szoptatas) és a 4.8 pontot (Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok). Az alkalmazasi
el6iras mddositasaival 6sszhangban a cimkeszoveget és a betegtajékoztatot is fellilvizsgaltak.

Az orvosoknak és betegeknek szo6l6, médositott tajékoztaté itt talalhato.

Az Eurdpai Bizottsag 2014. november 28-an az Eurdpai Unid egész teriletére érvényes, jogilag
kételez6 hatarozatot adott ki.

Kérdések és véalaszok az EMLA krém és kapcsolodé nevek (lidokain 25 mg/g és
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