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Jautajumi un atbildes par EMLA kréma un sinonimisko
nosaukumu zalém (lidokains 25 mg/g un prilokains

25 mg/g, kréms lokalai lietosanai)

Saskana ar Direktivas 2001/83/EK 30. pantu veiktas procediras iznakums

2014. gada 25. septembri Eiropas Zalu agentiira pabeidza EMLA kréma lietas parskatiSanu. Adgentiras
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka nepiecieSams saskanot EMLA kréma
parakstisanas informaciju Eiropas Savieniba (ES).

Kas ir EMLA krems?

EMLA kréms ir lokali lietojams (adas) kréms, kas satur aktivas vielas lidokainu un prilokainu. To lieto
ka lokalo anestézijas lidzekli, lai medicinisku un virspuséju kirurgisku operaciju laika mazinatu sapes.
ES dalibvalstis EMLA kréms ir apstiprinats valstu limeni kops 1984. gada.

Sis zales paslaik ir piedavatas tirgl $adas ES dalibvalstis: Austrija, Belgija, Kipra, Cehijas Republika,
Danija, Somija, Francija, Vacija, Griekija, Irija, Italija, Latvija, Luksemburga, Malta, Niderlandg, Polija,
Portugalé, Spanija, Zviedrija un Apvienotaja Karalistg, ka ari Islandé un Norvégija.
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Uznémums, kas laiz tirdznieciba Sis zales, ir Astra Zeneca.

Kadel parskatija EMLA krema lietu?

EMLA kréms Eiropas Savieniba ir redistréts valsts procediiru veida. Tade| dalibvalstis sniegti dazadi
noradijumi par zalu lietoSanu, ko apliecina atskiribas zalu aprakstos (ZA), mark&juma tekstos un
lietoSanas instrukcijas valstis, kuras Sis zales tiek tirgotas.

2013. gada 11. oktobri Vacijas Zalu agentilira nosatija lietu CHMP, lai saskanotu EMLA kréma
registracijas apliecibas ES.

Kadi ir CHMP secinajumi?

Nemot véra iesniegtos datus un zinatnisko apspriedi Komiteja, CHMP atzina, ka Eiropas Savieniba
jasaskano zalu apraksti, markéjuma teksts un lietoSanas instrukcijas.
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Saskanota informacija ir sada:

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Parskatot pieejamos datus, kas atbalsta zalu lietoSanu, CHMP piekrita, ka EMLA krému var turpinat
lietot $adu traucg&jumu arstésanai:

e adas aréja anestézija pieaugusajiem un bérniem;
e Jenitaliju glotadas aréja anestézija pieaugusajiem un bérniem;
e kaju Cllu areja anestézija tikai pieaugusajiem.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Saskanojot indikacijas, CHMP vél saskanoja ieteikumus par devam un EMLA kréma izmantosanas
ilgumu pirms dazadam mediciniskam vai kirurgiskam procediiram bérniem, pusaudziem vai
pieaugusajiem. Turklat ir iekJauta informacija, kura paskaidrots, ka pétijumos nav pieradits, ka EMLA
kréms efektivi nodrosinatu atbilstosu atsapinasanu apgraizisanas veikSanai (kirurgiskai prieksadinas
nogrieSanai).

4.3. Kontrindikacijas

CHMP piekrita, ka vieniga kontrindikacija ir paaugstinata jutiba (alerdija) pret lidokainu un/vai
prilokainu vai lidzigiem viet&jiem anestézijas lidzekliem vai kadu citu EMLA kréma sastavdalu.

Citas izmainas

CHMP saskanoja ari citus zaju apraksta apakSpunktus, tostarp 4.4. (ipasi bridinajumi un piesardziba
lietoSana), 4.6. (fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriti) un 4.8. (nevélamas blakusparadibas)
apakSpunktu. Saskana ar zalu apraksta izmainam vél tika parskatits markéjuma teksts un lietosanas
instrukcijas.

Grozita informacija arstiem un pacientiem ir pieejama Seit.

Eiropas Komisija izdeva visa ES juridiski saistosSu IEmumu 2014. gada 28. novembri.
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