11l Pielikums

Zalu apraksts, markéjuma teksts un lietosanas instrukcija

Piezime:

Sis zalu apraksts, mark&juma teksts un lieto§anas instrukcija ir vértgjumprocediiras, uz kuru attiecas
Sis Komisijas 1émums, iznakums.

Dalibvalsts kompetentas iestades sadarbiba ar atsauces dalibvalsti velak var atbilstosi atjauninat zalu
informaciju saskana ar procedtiram, kas noteiktas Direktivas 2001/83/EK 1l sadalas 4. nodala.
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1. ZALU NOSAUKUMS

EMLA un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 25 mg/g + 25 mg/g kréms
[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

[Aizpilda nacionali]

3. ZALUFORMA

Kréms [Aizpilda nacionali]

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

EMLA kréms indic&ts:

e  viet§jai adas anestezijai saistiba ar:
Oadatas iedurSanu, piem&ram, intravenozam katetram vai asinsanalizém,
ovirspusgjam kirurgiskam manipulacijam

pieaugusajiem un pediatriskaja populacija;

. viet€jai dzimumorganu glotadas anestézijai, pieméram, pirms virspusg&jam kirurgiskam
manipulacijam vai infiltracijas anestézijas; pieaugusajiem un pusaudziem >12 g. v.;

o virspus&jai kaju ¢tlu anestézijai, lai atvieglotu mehanisku tiriSanu/atmirus$o audu nonpemsanu,
tikai pieaugusajiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Pieaugusie un pusaudzi

Indikacijas vai manipulacijas, kad zales lietojamas, ar devam un lietoSanas laiku detaliz&ti noraditas 1.
un 2. tabula.

Vairak noradijumu par pareizu zalu lietoSanu $o manipulaciju gadijuma, ladzu, skatit LietoSanas
metode.

1. tabula Pieaugusie un pusaudZi no 12 gadu vecuma

Indikacija/manipulacija Devas un iedarbibas ilgums

Ada

Neliela manipulacija, pieméram, adatas iedur§anaun | 2 g (apm. puse 5 g tiibas) vai apm. 1,5g/10 cm® 1-5
kirurgiska lokaliz&tu bojajumu arstésana. stundas”.

Mar.lipulﬁcija.s uz  tikko noskﬁtiem licliem adas | Maksimala ieteicama deva: 60 g. Maksimalais
aPV1dlem, piemeram, apmatojuma nonemsana ar | jetejcamais arstéjamais laukums: 600 cm’ vismaz 1
lazeru (uzklaj pats pacients) stundu, maksimali 5 stundas”.

Kirurgiskas manipulacijas uz licliem adas apvidiem | Apm. 1,5-2 g/10 cm? 2-5 stundas”.
slimnicas apstaklos, pieméram, adas slokSnu
panemsana parstadiSanai.

Virie$u dzimumorganu ada
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Pirms vietgjas darbibas anestézijas lidzek]a

injic€Sanas
SievieSu dzimumorganu ada

Pirms vietgjas darbibas anestézijas lidzek]a

injicé§anasz)

1 9/10 cm? 15 mindites

1-2 g/10 cm? 60 minites

Dzimumorganu glotada

Kirurgiska lokaliz&tu bojajumu arsté$ana, pieméram,
dzimumorganu karpu (condylomata acuminata)
likvideéSana un pirms vietgjas darbibas anestezijas

lidzekla injiceéSanas

Apm. 5-10 g kréma 5-10 minttes

1)3)4)

Pirms dzemdes kakla kiretazas

10 g kréma jaieklaj maksts sanu velvés 10 miniites.

Kajas ¢ala(-s)

Tikai pieauguSajiem

-y

Mehaniska tiriana/atmiru$o audu nonemsana

ﬁm)s) 5,

Apm. 1-2 g/10 cm’ un kopa lidz 10 g uz kajas &iilas(-

Uzklasanas laiks: 30—60 minttes.

U'pac ilgstoddkas uzklasanas anestézija mazinas.
2 Uz sievietes dzimumorganu adas tikai EMLA, uzklats 60-90 mindtes, nenodrogina pietickamu
anesteziju dzimumorganu karpu piededzinasanai vai diatermiskajai apstradei.

¥ pacientiem, kas arstéti ar >10 g devam, koncentracija plazma nav noteikta (skatit arf 5.2.

apakspunktu).

4 pusaudZiem, kuru kermena masa ir mazaka par 20 kg, maksimala EMLA deva uz dzimumorganu
glotadas ir proporcionali jasamazina.
Y EMLA lietots kaju ¢ulu arstefanai [idz 15 reizém 1-2 ménesu laika, nemazinoties efektivitatei un
nepalielinoties blakusparadibu skaitam vai smagumam.

Pediatriska populacija

2. tabula

Pediatriskie pacienti 0-11 gadu vecuma

Vecuma grupa

Manipulacija

Devas un iedarbibas ilgums

Nelielas manipulacijas, pieméram,
adatas iedur$ana un kirurgiska
lokalizétu bojajumu arstesana.

Apm. 1g/10 cm? vienu stundu
(stkakus noradijumus skatit talak)

Jaundzimusie un zidaini 0-2
ménesu vecuma? 2¥

Lidz 1 gun 10 cm? vienu stundu®

Zidaini 3—11 ménesu vecuma?

Lidz 2 g un 20 cm? vienu stundu®

Mazuli un bérni 1-5 gadu vecuma

Lidz 10 g un 100 cm? 1-5 stundas®

Bérni 6-11 gadu vecuma

Lidz 20 g un 200 cm? 1-5 stundas®

Pediatriskie pacienti ar atopisko
dermatitu

Pirms moluska nonemsanas

Uzklasanas laiks: 30 minutes

Y Iznésatiem jaundzimusajiem un zidainiem 1idz 3 méne$u vecumam jebkura 24 stundu perioda drikst
uzklat tikai vienu devu. Bérniem no 3 ménesu vecuma jebkura 24 stundu perioda drikst uzklat
maksimali 2 devas ar vismaz 12 stundu starplaiku; skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu.

% DroSuma apsverumu dé] EMLA nedrikst lietot zZidainiem Iidz 12 ménesu vecumam, kas sanémusi
arstésanu ar methemoglobinu inducgjosiem Iidzekliem; skatit 4.4. un 4.8. apakSpunktu.

¥ Drosuma apsverumu dé] EMLA nedrikst lietot bé&rniem, kas nav izn€sati vismaz 37 nedélas; skatit

4.4. apakSpunktu.

“ Lietosana > 1 stundu nav dokument&ta.
% P&c lietosanas I1idz 4 stundam uz 16 cm? nav konstatta kliniski nozimiga methemoglobina ITmena

paaugstinasanas.
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% pec ilgstosakas iedarbibas anestézija mazinas.

EMLA droSums un efektivitate, lietojot uz dzimumorganu adas un dzimumorganu glotadam b&rniem
vecuma l1dz 12 gadiem, nav pieradita.

Pieejamie pediatriskie dati nepierada pietieckamu efektivitati apgraiziSanas gadijuma.

Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem pacientiem deva nav jasamazina (skatit 5.1. un 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucéjumi
Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem atseviska deva nav jasamazina (skatit 5.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucejumi
Pacientiem ar pavajinatu nieru darbibu deva nav jasamazina.

LietoSanas veids

LietoSanai uz adas

Tibas aizsargmembranu pardur, uzliekot vacinu.

Viens grams EMLA, izspiests no 30 g tubas, ir aptuveni 3,5 cm. Ja pardozeSanas nepielauSanai
nepiecieSama liela precizitate (pieméram, lietojot devas, kas ir tuvas maksimalajam jaundzimu$ajiem,
vai tad, kad 24 stundu perioda jauzklaj divas reizes), var izmantot §lirci, kur I ml=1 g.

Uz adas, arT dzimumorganu adas, zem sedzoSa parsgja jauzklaj bieza EMLA karta. Uzklajot uz
lielakiem apvidiem, pieméram, nemot adas strémeles parstadisanai, pari sedzoSajam pars€jam jaliek
elastiga saite, lai kréms vienmerigi izklied€tos un apvidus biitu aizsargats. Atopiska dermatita
gadijuma iedarbibas laiks jasamazina.

Uzklajot uz dzimumorganu glotadas, sedzoss parsg€js nav nepiecieSams. Manipulacija veicama uzreiz
péc kréma nonemsanas.

Veicot ar kaju ¢iilam saistitas manipulacijas, zem sedzosa pars€ja uzklaj biezu EMLA kartu. Tiri$ana
jasak uzreiz péc kréma nonemsanas.

EMLA tiiba paredz€ta vienreizgjai lietoSanai, ja apstrada kajas ctlas. Tuba ar atlikuSo saturu ir
jaizmet péc katras pacienta arstéSanas reizes.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret lidokainu un/vai prilokainu, vai amidu tipa vietgjas anestézijas lidzekliem, vai
jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Pacienti ar parmantotiem glikozes-6-fosfata dehidrogenazes defektiem vai idiopatisku
methemoglobinémiju ir vairak paklauti akttvas vielas izraisitam methemoglobinémijas pazimém.
Pacientiem ar glikozes-6-fosfata dehidrogenazes deficitu antidots metilénzilais nemazina
methemoglobina ITmeni un pats var oksidet hemoglobinu, tap&c arst€Sanu ar metilénzilo nevar veikt.

Nav pietickami daudz datu par uzsiik§anos, tap€c EMLA nedrikst uzklat uz valgjam briiceém (iznemot
kaju ¢ulas).

Iespgjami pastiprinatas uzsuksanas del no tikko noskiitas adas ir svarigi ievérot ieteiktas devas,
laukumu un iedarbibas laiku (skatit 4.2. apakSpunktu).
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Jaievero piesardziba, uzklajot EMLA pacientiem ar atopisko dermatitu. Var pietikt ar Tsaku iedarbibas
laiku — 15-30 minateém (skatit 5.1. apakSpunktu). Par 30 mintitém ilgaks iedarbibas laiks pacientiem
ar atopisko dermatitu var biezak izraisit lokalas asinsvadu reakcijas, Tpasi apsartumu uzklaSanas vieta
un dazos gadijumos petehijas un purpuru (skatit 4.8. apakSpunktu). Pirms moluska likvidésanas
b&rniem ar atopisko dermatitu ieteicams uzklat krému uz 30 minatem.

Uzklajot acu tuvuma, EMLA jalieto Tpasi uzmanigi, jo tas var izraisit acu kairinajumu. Ari
aizsargrefleksu zudums var izraisit radzenes kairinajumu un iesp&jamu abraziju. Ja kréms nonak acf,
ta nekavegjoties jaskalo ar tideni vai natrija hlorida Skidumu un jasarga, [idz atjaunojas jutigums.

EMLA nedrikst uzklat uz bojatas bungplévites. Parbaudes laboratorijas dzivniekiem liecina, ka
EMLA ir ototoksiska iedarbiba, ja to instilé vidusausi. Tacu dzivniekiem ar veselu bungpléviti nav
konstatetas nekadas novirzes, ievadot EMLA argja dzirdes kanala.

Pacienti, kas tiek arstéti ar Il klases antiaritmiskiem lidzekliem (pieméram, amiodaronu), riipigi
jauzrauga un nepiecieSamibas gadijuma javeic EKG kontrole, jo ietekme uz sirdi var summeéties.

Lidokatnam un prilokainam ir baktericida un pretvirusu darbiba par 0,5-2% lielaka koncentracija. Sa
iemesla del, lai gan viena klmiska p&tijuma secinats, ka atbildes reakciju pret imunizaciju, noteiktu
pec pietikuma veidosanas, EMLA lietosana pirms BCG vakcinacijas neietekmé, dzivu vakcinu
intrakutano injekciju rezultati ir jakontrolg.

EMLA sastava ir polioksilhidrogengta ricinella, kas var izraisit adas reakcijas.

Pediatriska populacija
Petijumi nav sp&jusi pieradit EMLA efektivitati asinu panemsanas gadijuma jaundzimus$ajiem.

Jaundzimus$ajiem/par 3 ménesiem jaunakiem zidainiem biezi novero parejosu, kltniski nenozimigu
methemoglobina ITmena paaugstinasanos 1idz 12 stundam péc EMLA uzklasanas ieteikta deva.

Ja parsniegta ieteikta deva, jaraugas, vai pacientam nerodas sistemiskas blakusparadibas sekundari
methemoglobinémijai (skatit 4.2., 4.8. un 4.9. apakSpunktu).

EMLA nelieto
o jaundzimusajiem/par 12 méneSiem jaunakiem zidainiem, kas vienlaikus sanem arst€Sanu ar
methemoglobinu inducgjosiem lidzekliem;
o neizn&satiem jaundzimusajiem (mazak par 37 griitniecibas ned€]am), jo viniem ir paaugstinata
methemoglobina limena risks.

EMLA droSums un efektivitate, lietojot uz dzimumorganu adas un dzimumorganu glotadam bérniem
vecuma l1dz 12 gadiem, nav pieradita.

Pieejamie pediatriskie dati nepierada pietickamu efektivitati apgraiziSanas gadijuma.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Prilokains liela deva var izraisit methemoglobina ITmena paaugstinasanos, Tpasi kopa ar
methemoglobinu inducgjosiem lidzekliem (pieméram, sulfonamidiem, nitrofuradantinu, fenitotnu,
fenobarbitalu). Sis saraksts nav pilnigs.

Lietojot lielas EMLA devas, janem vera papildu sistemiskas toksicitates risks pacientiem, kas lieto
citus viet€jas anestézijas lidzeklus vai zales, kas strukturali radniecigas vietgjas anestezijas [idzekliem,
jo toksiska iedarbiba summéjas.

Specifiski mijiedarbibas p&tijumi ar lidokatnu/prilokainu un III klases antiaritmiskiem lidzekliem
(piem@ram, amiodaronu) nav veikti, tau piesardziba ir jaievéro (skatit arT 4.4. apakS§punktu).
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Zales, kas mazina lidokatna klirensu (piem&ram, cimetidins vai beta blokatori), var radit potenciali
toksisku koncentraciju plazma, kad lidokainu ilgstosi atkartoti lieto lielas devas.

Pediatriska populacija
Specifiski mijiedarbibas p&tijumi beérniem nav veikti. Mijiedarbiba, domajams, ir Iidziga pieauguso
populacija noverotajai.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriiti

Griitnieciba

Lai gan arigas lictoSanas gadijuma sist€miska uzsiik§anas ir maza, griitniecém EMLA lietojams
uzmanigi, jo pieejams nepietickams datu apjoms par EMLA lietoSanu gritniec€m. Tacu dzivniekiem
veiktie petijumi neliecina par tieSu vai netieSu negativu ietekmi uz griisnibu, embrija un augla
attistibu, atnesanos vai postnatalo attistibu. Toksiska ietekme uz vairoSanos pieradita lielu lidokaina
vai prilokaina devu, kas stipri parsniedz kop€jo iedarbibu, lietojot lokali, subkutanas/intramuskularas
ievadiSanas gadijuma (skatit 5.3. apakSpunktu).

Lidokains un prilokains Skérso placentas barjeru un var uzsiikties augla audos. Pamatoti ir uzskatit, ka
lidokains un prilokains lietots daudzam griitniec€m un sieviet€m reproduktiva vecuma. Lidz §im nav
zinots par specifiskiem vairoSanas procesa trauc€jumiem, pieméram, par biezakam kroplibam vai citu
tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz augli.

BaroSana ar kriti

Lidokains un, domajams, ari prilokains izdalas mates piena, tacu tik nelicla daudzuma, ka kopuma nav
riska, ka b&rnam kait€tu terapeitisko devu Iimenis. EMLA drikst lietot perioda, kad baro b&rnu ar
kriiti, ja tas ir kliniski indicéts.

Fertilitate
Petijumi dzivniekiem neliecina par zurku tévinu vai matisu auglibas traucéjumiem (skatit 5.3.
apaksSpunktu).

4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

EMLA, lietojot ieteiktas devas, neietekmé vai nedaudz ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

LietoSanas droSuma raksturojuma kopsavilkums
Biezak noverotas blakusparadibas (BP) ir saistitas ar traucgjumiem ievadiSanas vieta (parejosas
viet€jas reakcijas ievadiSanas vietd), par kuram zinots ka par biezi sastopamam.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Ar EMLA terapiju saistito blakusparadibu (BP) biezums noradits tabula talak. Tabula veidota, nemot
vera klinisko pétijumu laika un/vai pécregistracijas perioda zinotas blakusparadibas. Blakusparadibu
sastopamibas biezums noradits atbilstosi MedDRA organu sistému grupai (SOC) un vélamajam
termina Itmenim.

Katra organu sisteému grupa blakusparadibas sarindotas sastopamibas biezuma grupas: loti biezi
(=21/10), biezi (no >1/100 Iidz <1/10), retak (no >1/1000 lidz <1/100), reti (=1/10 000 I[idz <1/1000),
loti reti (<1/10 000). Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to
nopietnibas samazinajuma seciba.

3. tabula Nevelamas blakusparadibas
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Organu sistému grupa | BieZi Retak Reti

Asins un limfatiskas Methemoglobingmija*
sisteémas traucgjumi

Imiinas sist€mas Paaugstinata jutiba® > >

trauc&jumi

Acu bojajumi

Radzenes kairindjums’

Adas un zemadas audu
bojajumi

Purpura’, petehijas*
(Tpasi pec ilgstosakas
uzklasanas berniem ar
atopisko dermatttu vai
kontagiozo molusku)

Vispargji traucgjumi un
reakcijas ievadiSanas
vieta

Dedzinasanas sajiita® >
Nieze uzklasanas vieta® >

Apsartums uzklasanas
vietal >

Tiska uzklasanas vieta™
2,3

Siltums uzklasanas

vieta® 3

Balums uzklasanas
vietal" 23

Dedzinasanas sajiita’

Kairinajums uzklasanas
vieta®

Nieze uzklasanas vieta *

Parestézija uzklaSanas
vieta’, piemeram,
tirpSana

Siltums uzklasanas vieta®

1 Ada

2 Dzimumorganu glotada

*Kajas ¢ila

Pediatriska populacija

Blakusparadibu biezums, veids un smaguma pakape pediatriskaja un pieauguso vecuma grupa ir
lidziga, iznemot methemoglobinémiju, Ko jaundzimuSajiem un 0-12 ménesus veciem zidainiem
novero biezak, nereti saistiba ar pardozesanu (skattt 4.9. apaksSpunktu).

ZinoS$ana par iespéjamam nevéelamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam pec zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespg€jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas
zino$anas sist€mas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Zinots par retiem klmiski nozZimigas methemoglobinémijas gadijumiem. Prilokains liela deva var
izraisit methemoglobina Iimena paaugstinaSanos, 1pasi jutigiem individiem (4.4. apakSpunkts), parak
biezi lietojot jaundzimuSajiem un zidainiem Iidz 12 mé&neSu vecumam (4.2. apakSpunkts), ka art
lietojot kopa ar methemoglobinu inducgjo$am zalém (pieméram, sulfonamidiem, nitrofuradantinu,
fenitotnu un fenobarbitalu). Janem véra fakts, ka pulsa oksimetra radijumi var parsniegt faktisko
skabekla piesatinajumu, ja ir palielinata methemoglobina frakcija, tapeéc gadijumos, kad ir aizdomas
par methemoglobinémiju, lietderigak ir kontrol&t skabekla piesatinajumu kooksimetriski.
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Kliniski nozimiga methemoglobinemija jaarste ar 1eénu intravenozu metilénzila injekciju (skatit art
4.4. apakspunktu).

Ja rodas citi sistemiskas toksicitates simptomi, paredzams, ka pazimju raksturs lidzinasies tam, kas
rodas p&c vietgjas anestezijas lidzeklu ievadiSanas cita veida. Vietgjas anestezijas [idzeklu toksicitate
izpauzas ar nervu sist€émas uzbudinajuma simptomiem un smagos gadijumos ar centralas nervu
sisteémas un kardiovaskularo nomakumu. Smagi neirologiski simptomi (krampji, CNS nomakums)
jaarste simptomatiski ar elposanas uztur€sanu un pretkrampju lidzeklu ievadiSanu; asinsrites
trauc€jumu pazimes novers atbilstosi atdzivinasanas ieteikumiem.

UzstikSanas atrums no veselas adas ir 1€ns, tapec pacients, kuram ir toksicitates pazimes, janovero
vairakas stundas péc neatlickamas palidzibas sniegSanas.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: vietgjas darbibas anestézijas lidzekli; amidi
ATK kods: NO1B B20

Darbibas mehanisms
EMLA nodros$ina adas anestgziju, atbrivojot no kréma lidokainu un prilokainu adas epidermas un
dermas slanos, un adas sapju receptoru, un nervu galu tuvuma.

Lidokains un prilokains ir amidu tipa vietgjas anestezijas lidzekli. Tie abi stabiliz€ neironu
membranas, inhib&jot jonu plismu, kas nepiecieSama impulsu ierosinasanai un vadi$anai, un tadgjadi
nodro§inot vietgjo anesteziju. Anestezijas kvalitate atkariga no uzklaSanas laika un devas.

Ada

EMLA uzklaj uz veselas adas zem sedzoSa pars€ja. Laiks, kads nepiecieSams veselas adas noturigas
anest€zijas sasniegsanai, ir 1-2 stundas — atkariba no manipulacijas veida. Vietgja anestézija
pastiprinas Iidz ar ilgaku uzklasanas laiku no 1 Iidz 2 stundam vairuma kermena dalu, iznemot sejas
un virieSu dzimumorganu adu. Sejas ada ir plana un labi apasinota, tapec maksimalo viet&jo anesteziju
uz pieres un vaigu adas iegtst pec 30—60 mintGtem. ArT virieSu dzimumorganu viet&jo anesteziju
sasniedz p&c 15 mintitem. Anestezijas ilgums pec EMLA uzklasanas uz 1-2 stundam ir vismaz 2
stundas pec parseja nonemsanas, iznemot uz sejas, kur tas ir mazaks. EMLA ir vienlidz efektivs un ar
vienadu anestézijas iestasanas laiku plasa adas pigmentacijas spektra — no gaisas [1idz tumsi
pigmentetai (no I Iidz VI adas tipam).

Kliiskos EMLA pétijumos uz veselas adas geriatriskiem pacientiem (65-96 gadu vecuma) un gados
jaunakiem pacientiem nenovéroja lietoSanas droSuma vai efektivitates (arT anestézijas iestasanas
laika) atskiribas.

EMLA izraisa divfazu vaskularu atbildes reakciju, kas ietver sakotn&ju vazokonstrikciju uzklasanas
vieta, pec kuras ir vazodilatacija (skatit 4.8. apakSpunktu). Neatkarigi no vaskularas atbildes reakcijas
EMLA uzlabo manipulacijas ar adatu, salidzinot ar placebo krému. Pacientiem ar atopisko dermatitu
novero l1dzigu, tacu 1slaicigaku vaskularo atbildes reakciju, eriteémai rodoties pec 30—60 minttem, kas
liecina par straujaku uzsiikSanos caur adu (skattt 4.4. apak§punktu). EMLA var izraisit parejoSu adas
uzbrieanu, ko dalgji izraisa adas mitrina$ana zem sedzo$a parséja. Adas biezums mazinas 15 miniites,
saskaroties ar gaisu.

Adas anestézijas dzilums palielinas l1dz ar uzklasanas laiku. 90% pacientu anestézija ir pietickama, lai
iedurtu biopsijas adatu (4 mm diametra) lidz 2 mm dziluma p&c EMLA uzklasanas uz 60 mintit€m un

3 mm dziluma p&c 120 minttem.
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EMLA lietoSana pirms masalu-epidémiska parotita-masalinu vai intramuskularas difterijas-gara
klepus-stingumkrampju-inaktivéta poliomielita virusa-Haemophilus influenzae b vai B hepatita
vakcinu ievadiSanas nemazina vid€jos antivielu titrus, serokonversijas atrumu vai pacientu dalu, kas
sasniedz aizsargajosus vai pozitivus antivielu titrus pec imunizacijas, salidzinot ar pacientiem, kas
arsteti ar placebo.

Dzimumorganu glotada
UzstkSanas no dzimumorganu glotadas notiek atrak un iedarbiba sakas agrak neka pec uzklasanas uz
adas.

Pec EMLA uzklasanas uz 5—10 miniiteém uz sieviesu dzimumorganu glotadas vidgjais efektivas
atsapinasanas ilgums pret argona lazera kairinajumu, kas rada asas, durosas sapes, bija 15-20 miniites
(individualas variacijas 5—45 mintsu robeZzas).

Kajas clas

Kajas ciilas tiriSanai nepiecieSamo anest€ziju vairumam pacientu iegiist pec uzklasanas uz 30
minttém. 60 mintsu iedarbibas laiks var vel vairak pastiprinat anestéziju. TiriSanas procediira jasak
10 min@iSu laika pec kréma nonemsanas. Kliniskie dati par ilgaku nogaidiSanu nav pieejami. EMLA
mazina pecoperacijas sapes lidz 4 stundam p&c atmiruSo audu nonemsanas. EMLA mazina tiras Ciilas
iegliSanai nepiecieSamo tiriSanas reizu skaitu, salidzinot ar tiriSanu ar placebo krému. Nav novérota
nevelama ietekme uz Ciilas dziSanu vai bakterialo floru.

Pediatriska populacija

Kliniskos pétijumos piedalijas vairak neka 2300 visu vecuma grupu pediatrisko pacientu, un
efektivitate pieradita adatas diiriena izraisitu sapju (vénu punkcija, kanulas ievieto3ana, s.c. un i.m.
vakcinacijas, lumbala punkcija), vaskularu bojajumu apstrades ar lazeru un kontagioza moluska
kiretazas gadijuma. EMLA mazinaja gan adatas diiriena, gan vakcinu injekcijas sapes. Atsapinosa
iedarbiba palielinajas no 15 lidz 90 minttém, uzklajot uz veselas adas, bet uz asinsvadu bojajumiem
90 miniites nenodro$inaja sp&cigaku iedarbibu ka 60 min. Salidzinot ar placebo, EMLA nenodro§inaja
labaku iedarbibu parasto karpu skidra slapekla krioterapijas gadijuma. Nav pieradita adekvata
efektivitate apgraizisSanas gadijuma.

Vienpadsmit kliniskie pétijumi jaundzimuSajiem un zidainiem paradija, ka maksimala
methemoglobina koncentracija ir aptuveni 8 stundas p&c epikutanas EMLA lietoSanas, un, lietojot
ieteiktas devas, ta ir kliniski nenozimiga un normaliz&jas p&c aptuveni 12—-13 stundam.
Methemoglobina veidoSanas ir atkariga no kumulativa prilokaina daudzuma, kas uzsticies perkutani,
tapéc ta var pastiprinaties ilgstoSas atkartotas EMLA lietoSanas gadijuma.

EMLA lietoSana pirms masalu-epidémiska parotita-masalinu vai intramuskularas difterijas-gara
Klepus-stingumkrampju-inaktivéta poliomielita virusa-Haemophilus influenzae b vai B hepatita
vakcinu ievadiSanas nemazina vid€jos antivielu titrus, serokonversijas atrumu vai pacientu dalu, kas
sasniedz aizsargajoSus vai pozitivus antivielu titrus pé€c imunizacijas, salidzinot ar pacientiem, kas
arsteti ar placebo.

5.2.  Farmakokinetiskas ipasibas

UzsiikSanas, izkliede, biotransformacija un eliminacija
Sistemiska lidokaina un prilokaina uzstikSanas no EMLA ir atkariga no devas, uzklasanas laukuma un

iedarbibas laika. Papildu faktori ir adas biezums (kas dazadas kermena vietas atskiras), citi
trauc€jumi, piemeéram, adas slimibas, un sktiSana. P&c uzklasanas uz kajas ¢iilam art Ciilas
raksturlielumi var ietekmét uzstikSanos. Prilokaina koncentracija plazma péc arstésanas ar EMLA ir
par 20—60% mazaka neka lidokaina koncentracija, jo tam ir lielaks izkliedes tilpums un straujaks
klirenss. Galvenais lidokaTna un prilokaina eliminacijas cel§ ir metabolisms aknas, un metaboliti tiek
izvaditi caur nierém. Tomé&r viet&jas anestézijas lidzeklu metabolisma un eliminacijas atrumu p&c
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arigas EMLA lietoSanas nosaka uzsiik§anas atrums. Tapec klirensa samazinajumam, pieméram,
pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem, ir maza ietekme uz sisteémisko koncentraciju
plazma p&c vienas EMLA devas lietoSanas, ka ar1 pec atsevisku devu atkartotas lietoSanas reizi diena
slaicigi (Itdz 10 dienam).

Vietgja anestezijas Iidzekla toksicitates simptomi stiprak izpauzas, kad jebkuras aktivas vielas
koncentracija plazma palielinas no 5 Iidz 10 pg/ml. Uzskata, ka lidokaina un prilokaina toksicitate
viena otru papildina.

Vesela ada

P&c uzklasanas uz augsstilba picaugusajam (60 g kréma/400 cm? 3 stundas) uzsiicas aptuveni 5%
lidokaina un prilokaina. Maksimala koncentracija plazma (vidgji 0,12 un 0,07 pg/ml) tika sasniegta
aptuveni 2—6 stundas p&c uzklasanas.

Sistemiskas uzsiksands apmérs pec uzklasanas uz sejas (10 g/100 cm® 2 stundas) bija aptuveni 10%.
Maksimala koncentracija plazma (vid&ji 0,16 un 0,06 ug/ml) tika sasniegta p&c aptuveni 1,5-3
stundam.

Adas strémelu parstadisanas p&tijumos pieauguiajiem uzklasana uz augsstilba vai augidelma lidz
1500 cm? laukuma 1idz 7 stundam un 40 miniitém radija maksimalo koncentraciju plazma, kas
neparsniedza 1,1 pg/ml lidokatna un 0,2 pg/ml prilokaina.

Dzimumorganu glotada
Pec 10 g EMLA iedarbibas 10 mintites uz maksts glotadas maksimala lidokatna un prilokaina
koncentracija plazma (vidgji attiecigi 0,18 pg/ml un 0,15 pg/ml) tika sasniegta pec 20—-45 miniit€m.

Kajas ciila

P&c vienas 5-10 g EMLA iedarbibas uz kajas &iilas 1idz 64 cm® laukuma 30 miniites maksimala
lidokaina koncentracija plazma (robezas no 0,05 1idz 0,25 pg/ml, viens atsevisks raksturlielums 0,84
pg/ml) un maksimala prilokaina koncentracija plazma (0,02-0,08 pg/ml) tika sasniegta 1-2,5 stundas.

P&c 24 stundu iedarbibas uz kajas ¢ilas lidz 50-100 cm? laukuma maksimala lidokaina koncentracija
plazma (0,19-0,71 pg/ml) un maksimala prilokaina koncentracija plazma (0,06-0,28 pg/ml) parasti
tika sasniegta 2—4 stundas.

Péc atkartotas 2-10 g EMLA iedarbibas uz kajas &iilam lidz 62 cm? laukuma 30-60 miniites 3—7
reizes nedgla, kopa Iidz 15 devam viena ménesa laika, nekonstatgja lidokaina un ta metabolitu
monoglicineksilidida un 2,6-ksilidina vai prilokaina un ta metabolita ortotoluidina uzkrasanos plazma.
Maksimala noveérota lidokaina, monoglicineksilidida un 2,6-ksilidia koncentracija plazma bija
attiecigi 0,41, 0,03 un 0,01 pg/ml. Maksimala noveérota prilokaina un ortotoluidina koncentracija
plazma bija attiecigi 0,08 pg/ml un 0,01 pg/ml.

Péc atkartotas 10 g EMLA iedarbibas uz hroniskam kajas &iilam 62-160 cm? laukuma 60 minites reizi
diena 10 dienas p&c kartas videja maksimala lidokaina un prilokaina koncentracijas summa plazma
bija 0,6 pg/ml. Maksimala koncentracija nav atkariga no pacienta vecuma, bet ir nozimigi (p<0,01)
saistita ar ¢iilas laukuma lielumu. Ciilas laukumam palielinoties par 1 cm?, lidokaina un prilokaina
koncentracijas summa C .« palielinds par 7,2 ng/ml. Maksimala lidokaina un prilokaina
koncentracijas summa plazma ir mazaka par vienu treSdalu no koncentracijas, kas saistita ar
toksiskam reakcijam, turklat 10 dienas nebija acimredzamas uzkrasanas.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti

Lidokaina un prilokatna koncentracija plazma gan gados vecakiem, gan citiem pacientiem pec EMLA
uzklasanas uz veselas adas ir loti maza un stipri zemaka par potenciali toksisko ITmeni.

Pediatriska populacija
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Maksimala lidokaina un prilokaina koncentracija plazma péc EMLA iedarbibas dazada vecuma
pediatriskiem pacientiem ar ir zemaka par potenciali toksisko Itmeni. Skatit 4. tabulu.

4. tabula. Lidokaina un prilokaina koncentracija plazma pediatriskajas vecuma grupas no 0 ménesu
lidz 8 gadu vecumam

Vecums Uzklatais kréma Kréma iedarbibas laiks | Koncentracija plazma
daudzums uz adas [ng/mi]
Lidokains  Prilokains
0-3 ménesi 1 ¢/10 cm? 1 stunda 135 107
3-12 ménesi 2 9/16 cm’ 4 stundas 155 131
2-3 gadi 10 g/100 cm? 2 stundas 315 215
6-8 gadi 10-16 g/100-160 cm* (1 | 2 stundas 299 110
9/10 cm?)

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Petfjumos dzivniekiem toksicitate, kas konstateta p&c lielu vai nu lidokaina, vai prilokatna devu
lietoSanas monoterapijas veida vai kombinacija, izpaudas ka ietekme uz centralo nervu un
kardiovaskularo sisteému. Kad lidokainu un prilokainu kombingja, novéroja tikai papildinosu iedarbibu
bez sinergisma vai negaiditas toksicitates pazimém. Abam aktivajam vielam pieradita zema perorala
akuta toksicitate, nodrosinot labu droSuma robezu nejausas EMLA noriSanas gadijuma. P&tijumos par
toksisku ietekmi uz vairo$anos, embriotoksiska un fetotoksiska lidokaina iedarbiba tika atklata,
lietojot 25 mg/kg s.c. truSiem, bet prilokamam — sakot ar 100 mg/kg i.m. devam zurkam. Devas, kas ir
mazakas par matitei toksisko spektru zurkam, lidokains neietekmé mazulu postnatalo attistibu. Zurku
teviniem un matitém nav noveroti lidokaina vai prilokaina izraisiti auglibas traucgjumi. Lidokains
Skerso placentas barjeru vienkarsas difiizijas veida. Embriofetalas devas attieciba pret koncentraciju
matites seruma ir 0,4 pret 1,3.

Nevienam vietgjas anestézijas lidzeklim nav konstatéta genotoksiska iedarbiba ne in vitro, ne in vivo
genotoksicitates testos. Ne ar lidokainu, ne prilokainu — monoterapija vai kombinacija — nav veikti
v&za petijumi, jo $§Tm aktivajam vielam ir neatbilstosa lietosanas indikacija un terapeitiskas lictoSanas
ilgums.

Lidokaina metabolitam 2,6-dimetilanilinam un prilokatna metabolitam c-toluidinam atklatas
genotoksiskas iedarbibas pazimes. Siem metabolitiem atklata iesp&jami kancerogéna iedarbiba
prekliniskos toksikologijas p&tijumos, kuros vértéta ilgstosa iedarbiba. Riska vért&jumos, kuros
salidzinata aprékinata maksimala kop&ja iedarbiba cilvekam, palaikam lietojot lidokatu un
prilokainu, ar kopgjo iedarbibu preklmiskos p&tijumos, liecina par plasam droSuma robezam kliniskas
lietoSanas gadijuma.

Vietgjas panesamibas petijumi, kuros izmantots 1:1 (tilp./tilp.) lidokaina un prilokaina maisjjums
emulsijas, kréma vai gela veida, liecina, ka §Tm zalu formam uz veselas un bojatas adas, ka ar1
glotadam ir laba panesamiba.

Izteiktu kairinajuma reakciju petijuma dzivniekiem novéroja p&c vienas 50 mg/g lidokaina +
prilokaina 1:1 (tilp./tilp.) emulsijas lietoSanas reizes acl. Vietgjas anestezijas Iidzekla koncentracija ir
tada pati, un zalu forma ir Iidziga EMLA. So reakciju aci varétu biit izraisTjis emulsijas zaJu formas
augstais pH (aptuveni 9), tacu dalgji tas vartu biit arT pasu vietgjas anesteézijas [idzeklu kairino$as
iedarbibas rezultats.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts
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[Aizpilda nacionali]

6.2. Nesaderiba

Nav piem@rojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

[Aizpilda nacionali]

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

[Aizpilda nacionali]

6.5. lepakojuma veids un saturs

[Aizpilda nacionali]

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideé$anai un citi noradijumi par riko$anos
Pirms rikoSanas ar zalem vai to ievadiSanas laika ievérojama piesardziba

Cilvekiem, kas biezi uzklaj vai nonem krému, janodrosina, lai nenotiktu saskare, un tadgjadi netiktu
pielauta paaugstinatas jutibas rasanas.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilsto$i viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
[Skattt | pielikumu- Aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}

<{tel.}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

[Aizpilda nacionali]

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

<Registracijas datums: {GGGG. DD. ménesis}>
<P&dgjas parregistracijas datums: {GGGG. DD. ménesis}>

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
[Aizpilda nacionali]
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

EMLA un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 25 mg/g+25 mg/g kréms
[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

lidocainum / prilocainum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpilda nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpilda nacionali]

[5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

LietoSanai uz adas.

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Izvairities no saskares ar acim.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. 1idz.

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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[Aizpilda nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu- Aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
<{tel.}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

[12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

<[Aizpilda nacionali]>

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sér.

[ 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

<[Aizpilda nacionali]>

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Aluminija tubas 5 g

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

EMLA un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 25 mg/g+25 mg/g kréms

[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]
lidocainum / prilocainum

LietoSanai uz adas.

[2. LIETOSANAS VEIDS

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5g

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

Aluminija tabas — 30 g

| 1. ZALU NOSAUKUMS

EMLA un sinontmiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 25 mg/g+25 mg/g kréms
[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]
lidocainum / prilocainum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-1)

[Aizpilda nacionali]

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

[Aizpilda nacionali]

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

[Aizpilda nacionali]

30 g kréma

[5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

LietoSanai uz adas.

NEPIEEJAMA VIETA

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Izvairities no saskares ar acim.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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[Aizpilda nacionali]

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit I pielikumu- Aizpilda nacionali]

{Nosaukums un adrese}
<{tel.}>

<{fakss}>

<{e-pasts}>

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

[Aizpilda nacionali]

| 13.  SERIJAS NUMURS

Sér.

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
EMLA un sinonimiskie nosaukumi (skatit I pielikumu) 25 mg/g+25 mg/g kréms
[Skatit I pielikumu - aizpilda nacionali]

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukeiju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir l1dzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir EMLA, un kadam noltkam to lieto
Kas Jums jazina pirms EMLA lietoSanas
Ka lietot EMLA

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat EMLA

Iepakojuma saturs un cita informacija

O U WN P Y

1. Kas ir EMLA, un kadam noliikam to lieto

EMLA sastava ir divas aktivas vielas, ko sauc par lidokainu un prilokainu. Tas pieder pie zalu grupas,
ko déve par vietgjas anestézijas lidzekliem.

EMLA darbojas, uz 1su bridi adas virsmu padarot nejutigu. To uzklaj uz adas pirms noteiktam
mediciniskam manipulacijam. Tas palidz atsapinat adu, tacu Jis joprojam varétu just spiedienu un
pieskarienu.

PieaugusSie, pusaudzi un bérni

Zales lieto, lai padaritu nejutigu adu pirms:

- adatas iedurSanas (pieméram, injekcijas vai asins nonemsanas gadijuma analiz€m);
- nelielam adas operacijam.

Pieaugusie un pusaudzi
Zales var lietot, arT lai:
- padaritu nejutigus dzimumorganus pirms:
— injekcijas;
— mediciniskam manipulacijam pieméram, karpu nonemsanas.
Arstam vai medmasai jauzrauga EMLA uzkla$ana un dzimumorganiem.

Pieaugusie
Zales var lietot, arT lai padaritu nejutigu adu pirms:
- bojatas kaju ¢iilu adas tiriSanas vai nonemsanas.

2. Kas Jums jazina pirms EMLA lietoSanas

Nelietojiet EMLA §ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret lidokainu vai prilokainu, citiem lidzigiem viet&jas darbibas anestézijas
lidzekliem vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms EMLA lietosanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja:
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- Jums vai Jiisu bérnam ir reta, parmantota slimiba, kas skar asinis un ko déve par glikozes-6-

fosfata dehidrogenazes deficitu;

- Jums vai Jisu bérnam ir asins pigmenta limena novirzes, ko dévé par methemoglobinémiju;

- nelietojot EMLA uz adas apvidiem, kur ir izsitumi, iegriezumi, nobrazumi vai valgjas briices,

iznemot kaju ¢iilas. Ja ir kads no Siem trauc€jumiem, pirms kréma lietoSanas konsultgjieties ar arstu

vai farmaceitu;

- Jums vai Jiisu bérnam ir niezoSa ada, ko sauc par atopisko dermatitu — var pietikt ar 1saku
iedarbibas laiku. Par 30 mintitem ilgaks iedarbibas laiks biezak var izraisit vietgjas adas
reakcijas (skatit ar 4. punktu “lesp&jamas blakusparadibas”);

- lietojat noteiktas zales sirdsdarbibas ritma trauc&jumu arstesanai (I1I klases antiaritmiskos

lidzeklus, pieméram, amiodaronu). Sada gadijuma arsts kontrol&s Jiisu sirdsdarbibu.

Iesp&jamas pastiprinatas uzsitksanas dél no tikko noskiitas adas ir svarigi ieverot ieteikto devu, adas
laukuma lielumu un iedarbibas laiku.

Izvairieties no EMLA iekl]GSanas acTs, jo tas var izraisit kairinajumu. Ja EMLA nejausi ieklist acT, ta
nekavgjoties kartigi jaskalo ar remdenu @ideni vai sals (natrija hlorida) $kidumu. Sargiet aci no
sveskermenu iekl@iSanas, 11dz ta atgust jutibu.

EMLA nedrikst uzklat uz bojatas bungplévites.

Lietojot EMLA pirms vakcinacijas ar dzivam vakcinam (pieméram, tuberkulozes vakcinu), Jums péc
noteikta laika atkartoti jaapmekle arsts vai medmasa, lai parliecinatos par vakcinacijas rezultatu.

Bérni un pusaudzi

Zidainiem/jaundzimusajiem [idz 3 mé&nesu vecumam Iidz 12 stundam peéc EMLA uzklasanas biezi
noveéro parejosu, kltniski nenozimigu asins pigmenta limena paaugstinasanos, ko sauc par
methemoglobin€miju.

EMLA efektivitate, lietojot asins nonemsanas gadijuma jaundzimusajiem no papéza, petijumos nav
apstiprinajusies.

EMLA efektivitate, nodroSinot pienacigu atsapinasanu apgraiziSanas gadijuma, klmiskos petijumos
nav apstiprinajusies.

EMLA nedrikst uzklat uz dzimumorganu glotadas (piem&ram, maksts) b&rniem (I1dz 12 gadu
vecumam), jo nav pietiekami daudz datu par aktivo vielu uzsiikSanos.

EMLA nedrikst lietot par 12 méneSiem jaunakiem b&rniem, ko vienlaikus arst€ ar citam zalém, kas
ietekmé asins pigmenta limeni — methemoglobinémiju (pieméram, sulfonamidus, skatit ar 2. punkta
,Citas zales un EMLA”).

EMLA nedrikst lietot neiznésatiem jaundzimusajiem.

Citas zales un EMLA

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pe€déja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Tas attiecas ar uz zalém, ko esat iegadajies bez receptes, un arstniecibas augu preparatiem. Tas
jadara tapéc, ka EMLA var ietekmét veidu, ka dazas zales iedarbojas, un dazas zales var ietekmét
EMLA. Arstam vai farmaceitam noteikti japastasta, ja Jiis vai Jisu berns nesen lietojis vai ievaditas
kadas no talak minétajam zalem:

— zales infekciju arstésanai, ko sauc par sulfonamidiem un nitrofuradantinu;

— zales, ko lieto epilepsijas arst€Sanai un ko sauc par fenitoinu un fenobarbitalu;
— citas zales viet&jai atsapinasanai;

— zales nevienmerigas sirdsdarbibas arsteé$anai, pieméram, amiodarons;
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—  cimetidins vai beta blokatori, kas var izraisit lidokaina limena paaugstina$anos asinis. Sai
mijiedarbibai nav kliniskas nozimes Tslaicigas arst€Sanas gadijuma ar EMLA, lietojot ieteiktas
devas.

Griitnieciba, baro§ana ar Kriiti un fertilitate
Ja Jiis esat griitniece vai barojat b&rnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai
planojat griutniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

EMLA lietoSana retumis grutniecibas laika nevarétu nelabvéligi ietekmét augli.

EMLA aktivas vielas (lidokains un prilokains) izdalas mates piena. Tacu daudzums ir tik mazs, ka
kopuma b&rnam nav nekada riska.

P&tijumi dzivniekiem neliecina par virieSu vai sieviesu fertilitates trauc&jumiem.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
EMLA, lietojot ieteiktas devas, neietekmé vai nedaudz ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus.

EMLA satur polioksilhidrogenétu ricinellu
Polioksilhidrogenéta ricinella var izraisit adas reakcijas.

3. Ka lietot EMLA

Vienmer lietojiet $ts zales tiesi ta, ka arsts, farmaceits vai medmasa Jums teikusi. Neskaidribu
gadijuma vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

EMLA lietosana

- Kur uzklat krému, cik daudz lietot un cik ilgi to atstat — tas ir atkarigs no lietosanas noliika.
- Arsts, farmaceits vai medmasa uzklas krému vai paradis, ka to darit paSam.

- EMLA uzklajot uz dzimumorganiem, arsts vai medmasa uzraudzis lietoSanu.

Neuzklajiet EMLA uz $adiem apvidiem:

- iegriezumi, nobrazumi vai briices, iznemot kaju culas;
- ada ar izsitumiem vai ekzému;

- acts vai to apvid;

- deguna, aust vai mutg;

- analaja atverg;

- uz dzimumorganiem b&rniem.

Cilvekiem, kas biezi uzklaj vai nonem krému, janodroSina, lai nenotiktu saskare, un tadejadi netiktu
pielauta paaugstinatas jutibas rasanas.

Tibas aizsargmembranu pardur ar vacinu.

LietoSana uz adas pirms nelielam manipulacijam (pieméram, adatas iedur§anas vai nelielas
adas operacijas)

- Krému uzklaj uz adas bieza slani. Arsts, farmaceits vai medmasa pateiks, kur to uzklat.

- Tad krému parklaj ar parsgju [plastmasas plévi]. To nonem tiesi pirms manipulacijas sakSanas.

Ja uzklajat krému pats, parliecinieties, ka arsts, farmaceits vai medmasa Jums iedevusi parsgju.

- Parasta deva pieauguSajiem un pusaudziem péc 12 g. v. ir 2 g (grami).

- Pieaugusajiem un pusaudziem péc 12 g. v. kréms jauzklaj vismaz 60 minites pirms
manipulacijas (ja vien krému neuzklaj uz dzimumorganiem). Tacu neuzklajiet to ilgak ka 5
stundas ieprieks.
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- Bérniem lietotais EMLA daudzums un ilgums atkarigs no vecuma. Arsts, medmasa vai
farmaceits pateiks, cik daudz jalieto un kad jauzkla;j.

Uzklajot krému, loti svarigi ir ieverot talak sniegtos noradijumus.
1. Izspiediet kréma picinu uz nepiecieSsama adas apvidus (pieméram tur, kur tiks iedurta

adata). Kréma loksnite aptuveni 3,5 cm garuma no 30 g tiibas atbilst 1 g kréma. Puse
5 g tiibas satura atbilst aptuveni 2 g EMLA.

2. Neierivejiet krému.

3. Nopl&siet parsgja perforéto centralo dalu.

e

4. Nopl@ésiet no pars€ja papira slani.

Y)
() \
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5. Nonemiet pars€ja parklajumus. Tad uzmanigi uzlieciet pars€ju uz kréma picinas. Neizlidziniet
krému zem parsgja.

6. Nonemiet plastmasas pamatni. Uzmanigi izlidziniet pars€ja malas. Tad uzlieciet parséju uz vismaz
60 minttém.

7. Arsts vai medmasa nonems pars€ju un noslaucts krému tiesi pirms mediciniskas manipulacijas
(piemeram, tiesi pirms adatas iedurSanas).

LietoSana uz lieliem tikko skiitas adas apvidiem ambulatoram manipulacijam (pieméram,
apmatojuma likvidéSanas procediiras)

Parasta deva ir 1 g kréma uz katriem 10 cm? (10 kvadratcentimetriem) adas, uzklajot uz 1-5 stundam
zem pars€ja. EMLA nedrikst uzklat uz tikko noskitas adas laukuma, kas parsniedz 600 cm? (600
kvadratcentimetrus, t. i., 30 cm x 20 cm). Maksimala deva ir 60 g.
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Lieto$ana uz adas pirms manipulacijam slimnica (pieméram, adas lokSnu panemsanas
parstadiSanai), kad nepiecieSama dzilaka adas anestezija

- EMLA $adi var lictot picaugusajiem un par 12 gadiem vecakiem pusaudziem.

- Parasta deva ir 1,5-2 g kréma uz katriem 10 cm? (10 kvadratcentimetriem) adas.

- Krému uzklaj zem parsgja uz 2-5 stundam.

LietoSana uz adas pirms karpam lidzigu veidojumu, ko sauc par moluskiem, nonemsanas

- EMLA var lietot b&rniem un pusaudziem ar adas slimibu, ko sauc par atopisko dermatitu.

- Parasta deva ir atkariga no bérna vecuma, un krému uzklaj uz 30 miniitém. Arsts, medmasa vai
farmaceits pateiks, cik daudz kréma jalieto.

LietoSana uz dzimumorganu adas pirms vietéjas anestézijas lidzekla injekcijas

- EMLA s§adi var lietot tikai pieauguSajiem un par 12 gadiem vecakiem pusaudziem.

- Parasta deva ir 1 g kréma (1-2 g uz dzimumorganu adas sievietém) uz katru adas laukumu, kas

ir 10 cm? (10 kvadratcentimetru) liels.

- Krému uzklaj zem parsgja. To uzklaj uz 15 miniitém uz virieSu dzimumorganu adas un uz 60
miniit€m uz sievieSu dzimumorganu adas.

LietoSana uz dzimumorganiem pirms nelielas kirurgiskas manipulacijas (pieméram, karpu

likvidésanas)

- EMLA sadi var lietot tikai pieauguSajiem un par 12 gadiem vecakiem pusaudziem.

- Parasta deva ir 5-10 g kréma uz 10 mintitém. Parsgju nelieto. Mediciniska manipulacija jasak
nekavegjoties.

LietoSana uz kaju ¢alam pirms bojatas adas tiriSanas vai nonemsanas

- Parasta deva ir 1-2 g uz katriem 10 cm? (10 kvadratcentimetriem) adas, kopa ne vairak ka 10 g.

- Krému uzklaj zem gaisu necaurlaidiga pars€ja, pieméram, plastikata. Krému uzklaj uz 30-60
miniitém pirms cilas tiriSanas. Kréms janonem ar kokvilnas marli, un tiriSana jasak
nekavegjoties.

- EMLA var lietot pirms kaju ¢alu tiriSanas ne vairak ka 15 reizes 1-2 ménesos.

- EMLA tiiba paredz€ta vienreizgjai lietosanai, ja to lieto uz kaju ¢ilam: tiiba ar atlikuSo saturu
jaizmet péc katras reizes, kad arstéts pacients.

Ja esat lietojis EMLA vairak neka noteikts
Ja esat lietojis EMLA vairak neka arsts, farmaceits vai medmasa Jums ieteikusi, nekavejoties
konsultgjieties ar kadu no viniem, pat ja nejiitat nekadus simptomus.

Parmérigas EMLA lieto$anas simptomi noraditi talak. Sie simptomi nevarétu rasties, ja EMLA lieto

atbilstosi ieteikumiem.

- Pirmsgibona sajiita vai reibonis.

- Adas tirpSana ap muti un méles nejutigums.

- Garsas sajiitas traucgjumi.

- Redzes miglosanas.

- Troksnis ausTs.

- Pastav arT akiitas methemoglobinémijas (asins pigmenta Iimena novirzu) risks. Tas vairak
iesp€jams péc noteiktu zalu vienlaicigas lietoSanas. Ja rodas §is traucgjums, skabekla trikuma
de] ada klust zilganpeleka.

Smagas pardozesanas gadijuma iesp&jamie simptomi ir krampji, zems asinsspiediens, paléninata
elposana, elpoSanas apstasanas un sirdsdarbibas ritma trauc&jumi. Sie trauc&jumi var apdraudet
dzivibu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespejamas blakusparadibas
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Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Sazinieties ar arstu vai farmaceitu, ja kads no talak minétajiem trauc€jumiem Jis uztrauc vai
nemazinas. [zstastiet arstam ar1 visu pargjo, kas Jums skiet traucgjoss, lietojot EMLA.

Apvida, kur uzklats EMLA, iesp&jama viegla reakcija (adas balums vai apsartums, viegls pietikums,
sakotngja dedzinasana vai nieze). Tas ir normalas reakcijas pret krému un anestezijas lidzekliem, kas
pec neilga laika pasas izzudrs.

Ja vérojama kada traucgjosa vai neparasta iedarbiba, lietojot EMLA, partrauciet lietoSanu un p&c
iesp&jas atrak konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Biezi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem)

- Parejosas vietgjas adas reakcijas (balums, apsartums, pietikums) apstradataja adas,
dzimumorganu glotadas vai kaju ciilas apvidi.

- Sakotngja vieglas dedzinasanas sajiita, nieze vai siltums apstradataja apvidi, arstgjot
dzimumorganu glotadu vai kaju ¢tlas.

Retak (var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem)

- Sakotngja vieglas dedzinasanas sajiita, nieze vai siltums apstradataja apvidi, arstejot adu.
- Nejutigums (tirpSana) apstradataja apvid, arst&jot dzimumorganu glotadu.

- Apstradatas adas kairinajums, arst&jot kaju ctlas.

Reti (var skart ne vairak ka 1 no 1000 cilvékiem)

- Alergiskas reakcijas, kas retos gadijumos var izversties anafilaktiska Soka (adas izsitumi,
pietikums, drudzis, apgriitinata elposana un gibonis) adas, dzimumorganu glotadas vai kaju
culu arstesanas laika.

- Methemoglobinémija (asins sastava traucgjums) adas arst€Sanas laika.

- Mazi punktveida asinsizplidumi apstradataja apvidi (ipasi berniem ar ekz€mu pec ilgstosakas

uzklasanas) adas arst€Sanas laika.

- Acu kairinajums, ja EMLA nejausi nonak acts, arstgjot adu.

Papildu blakusparadibas bérniem

Methemoglobinémija — asins sastava traucgjums —, ko biezak, nereti saistiba ar pardozésanu, novéro
jaundzimusajiem un zidainiem 0—12 ménesu vecuma.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot
par blakusparadibam, Jis varat palidzét nodro§inat daudz plagaku informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat EMLA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un tiibas péc “Der. [idz” un
EXP. Deriguma termins$ attiecas uz noraditad ménesa pe&dejo dienu.

[Aizpilda nacionali]
Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras

vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko EMLA satur

- Aktivas vielas) ir lidokains un prilokains.
[Aizpilda nacionali]

EMLA argjais izskats un iepakojums
[Aizpilda nacionali]

Registracijas apliecibas ipaSnieks un raZotajs
[Skatit I pielikumu-Aizpilda nacionali]
{Nosaukums un adrese}

<{tel.}>

<{fakss}>
<{e-pasts}>

Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar §adiem nosaukumiem:

Austrija Emla 5% - Creme
Belgija Emla 25mg/25mg créme
Kipra Emla Cream 5%
Cehijas Republika Emla krém 5%

Danija Emla

Somija EMLA

Francija EMLA 5 POUR CENT, creme
Vacija EMLA

Griekija EMLA

Islande Emla

Irija EMLA 5% w/w Cream
Italija EMLA

Latvija Emla 5 % kréms
Luksemburga Emla 25mg/25mg créme
Malta EMLA 5% w/w Cream
Norvégija Emla

Polija EMLA

Portugale Emla

Spanija EMLA 25 mg/g + 25 mg/g crema
Zviedrija EMLA

Niderlande Emla

Lielbritanija Emla Cream 5%

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita <{MM/GGGG}> <{GGGG. menesis}>

[Aizpilda nacionali]
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