Anness 111

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott, tikkettar u fuljett ta’ taghrif

Nota:

Dan is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott, tikkettar u fuljett ta’ taghrif huwa r-rizultat tal-proc¢edura
ta’ riferiment li ghandha x'tagsam maghha din id-decizjoni tal-Kummissjoni.

L-informazzjoni dwar il-prodott tista’ tigi aggornata sussegwentament mill-awtoritajiet kompetenti tal-

Istati Membri, b’kollaborazzjon mal-Istat Membru ta’ Referenza, kif xieraq, skont il-pro¢edura stabbilita
fil-Kapitolu 4 tat-Titlu 11l tad-Direttiva 2001/83/KE.
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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT,
TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

EMLA u ismijiet asso¢jati (ara Anness 1) 25mg/g + 25mg/g krema

[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

2.

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Krema
[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

4, TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

EMLA Krema huwa indikat ghal:
e Anestezija topikali tal-gilda f’konnessjoni ma’:

GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

0 inserzjoni tal-labra, ez. katiter gol-vina jew tehid ta' kampjuni tad-demm;

0 proc¢eduri kirurgici superficjali;
f'adulti u fil-popolazzjoni pedjatrika

[ ]
infiltrazzjoni; f’adulti u adolexxenti >12-il sena

4.2  Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija

Adulti u adolexxenti

Anestezija topikali tal-mukoza genitali, ez. gabel proc¢eduri kirurgic¢i superfi¢jali jew anestezija ta

b

Anestezija topikali ta’ ul¢eri mas-saqajn biex tiffacilita tindif/tnehhija ta’ gilda mejta f’adulti biss

Id-dettalji tal-Indikazzjonijiet jew Pro¢eduri ghall-uzu, bid-Dozagg u Zmien ta’ Aplikazzjoni, huma

pprovduti f'Tabella 1 u 2.

Ghal aktar linji gwida fuq l-uzu xieraq tal-prodott fi proceduri simili, jekk joghgbok irreferi ghal Metodu ta

amministrazzjoni.

Tabellal Adulti u adolexxenti minn 12-il sena ‘il

fuqg

Indikazzjoni/Proé¢edura

Dozagg u Hin tal-Applikazzjoni

Gilda

Proc¢eduri minuri, ez. inserzjoni tal-labra u kura
kirurgika ta’ lezjonijiet lokali.

2 g (madwar nofs tubu ta’ 5 g) jew madwar 1.5g/10
cm? ghal 1 sa 5 sighat?).

Pro¢eduri dermali fuq gilda li tkun ghadha kemm
tgaxxret ta’ partijiet kbar tal-gisem ez. tnehhja tax-
xaghar b’laser (applikazzjoni mill-pazjent stess)

Doza massima rakkomandata: 60 g. Erja massima
rakkomandata ta' kura; 600 cm? ghal mill-inqas
siegha, massimu ta’ 5 sighat.

Pro¢eduri kirurgi¢i dermali fuq partijiet ikbar
fambjent ta' sptar, ez. grafting ta’ gilda maqsuma.

Madwar 1.5-2 g/10 cm? ghal 2 sa 5 sighat®.

Gilda tal-organi genitali maskili
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Qabel l-injezjoni ta’ anestetic¢i lokali 1 9/10 cm? ghal 15-il minuta
Gilda tal-organi genitali femminili
1-2 g/10 cm? ghal 60 minuta
Qabel injezzjoni ta’ anestetici lokali?

Mukoza genitali

Kura kirurgika ta’ lezjonijiet lokalizzati, ez. tnehhija | Madwar 5-10 g ta’ krema ghal 5-10 minuti®® %,

ta’ felul genitali (consylomata acuminata) u qabel
injezzjoni ta’ anestetici lokali

Qabel curettage cervikali 10 g ta’ krema ghandhom jigu amministrati fil-
fornic¢i vaginali laterali ghal 10 minuti.

Ul¢era(i) fis-sagajn

Adulti biss Madwar 1-2 g/10 cm? sa total ta’ 10 g ghal uléeri
Tindif mekkaniku/tnehhija ta' tessut hazin b'mod mas-sieg/sagajn®°.
mekkaniku Hin tal-applikazzjoni: 30-60 minuta.

Y'Wara hin ta’ applikazzjoni itwal tonqos |- anestezija.

2 Fuq gilda genitali femminili, EMLA wahdu applikat ghal 60 jew 90 minuta ma jipprovdix anestezija
sufficenti ghal thermocautery jew diathermy ta’ felul genitali.

¥ Koncentrazzjonijiet fil-plazma ma gewx stabbiliti fpazjenti kkurati b'dozi ta' >10 g (ara wkoll

Sezzjoni 5.2).

 F’adolexxenti li jiznu ingas minn 20 kg, id-doza massima ta’ EMLA fuq mukoza genitali ghandha
titnaqqgas proporzjonalment.

% EMLA ntuza ghall-kura ta' ul¢eri mas-saqajn sa 15-il darba fuq perjodu ta’ xahar sa xahrejn minghajr telf
ta’ effika¢ja jew numru jew severitd mizjudin ta’ avvenimenti avversi.

Popolazzjoni pedjatrika
Tabella2  Pazjenti pedjatri¢i 0-11-il sena

Grupp ta’ eta Procedura Dozagg u Hin tal-applikazzjoni
Proc¢eduri minuri, ez., inserzjoni Madwar 1g/10 cm? ghal siegha
tal-labra u kura kirurgika ta’ (ara d-dettalji taht)
lezjonijiet lokali.

Trabi tat-twelid u trabi 0-2 Sa1gu 10 cm? ghal siegha”

xahrejn® 29

Trabi 3-11-il xahar? Sa 2 g u 20 cm? ghal siegha®

Trabi u tfal 1-5 snin Sa 10 g u 100 cm? ghal 1-5

sighat®

Tfal 6-11-il sena Sa 20 g u 200 cm? ghal 1-5

sighat®

Pazjenti pedjatri¢i b'dermatite Qabel it-tnehhija tal-molluska Hin tal-applikazzjoni: 30 minuta

atopika

UFi trabi tat-twelid u tfal taht it-3 xhur, doza wahda biss ghandha tigi applikata f’perjodu ta’ 24 siegha. Ghal
tfal li ghandhom 3 xhur jew aktar, jista' jinghata massimu ta' 2 dozi separati b'ghallinqas 12-il siegha fi
zmien kwalunkwe f’perjodu ta' 24 siegha, ara sezzjonijiet 4.4 u 4.82 EMLA ma ghandux jintuza fi trabi li
ghandhom sa 12-il xahar li jkunu ged jir¢ievu kura b’agenti li jindu¢u metaemoglobina, minhabba thassib
dwar is- sigurta, ara sezzjonijiet 4.4 u 4.8.

9 EMLA ma ghandux jintuza f’eta ta’ tqala inqas minn 37 gimgha, minhabba thassib ta’ sigurta, ara sezzjoni
4.4,

 Applikazzjoni ghal > 1 siegha ma gietx dokumentata.

% Ebda zieda klinikament sinifikanti fil-livelli ta’ metacmoglobina ma giet osservata wara zmien ta’
applikazzjoni ta’ sa 4 sighat fuq 16 cm?.

% Wara zmien ta’ applikazzjoni itwal, l-anestezija tonqos.
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Is-sigurta u l-effikacja ghall-uzu ta” EMLA fuq gilda genitali u mukoza genitali ma gewx stabbiliti fi tfal
izghar minn 12-il sena.

Dejta pedjattrika disponibbli ma turix effikac¢ja adekwata ghal ¢irkumcizjoni.

Anzjani
Ma huwa mehtieg ebda aggustament tad-doza f’pazjenti anzjani (ara sezzjonijiet 5.1 u 5.2).

Indeboliment epatiku
Tnaqqis ta’ doza wahda mhuwiex necessarju f’pazjenti b’funzjoni epatika indebolita (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment renali
Tnaqqis ta’ doza wahda mhuwiex necessarju f’pazjenti b’funzjoni renali limitata.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Uzu ghal fuq il-gilda

II-membrana ta' protezzjoni tat-tubu tittaggab billi tigi applikata 1-kappa.

Gramma ta” EMLA maghfusa minn gewwa tubu ta’ 30g hija madwar 3.5 cm. Jekk ikunu mehtiega livelli
gholjin ta’ prec¢izjoni fid-dozagg biex tigi evitata doza eccessiva (jigifieri, f’dozi li joqorbu lejn il-massimu fi
trabi tat-twelid jew jekk zewg applikazzjonijiet jistghu jkunu mehtiega f’perjodu ta’ 24 siegha), tista’ tintuza
siringafejn1mL=1g.

Saff ohxon ta” EMLA ghandu jigi applikat fuq il-gilda, inkluz gilda genitali, taht dressing oklussiva. Ghal
applikazzjoni ghal partijiet kbar, bhal grafting ta’ gilda maqsuma, ghandha tigi applikata faxxa elastika fuq
id-dressing okklussiva biex taghti distribuzzjoni ugwali ta’ krema u tipprotegi z-zona. Fil-prezenza ta’
dermatite atopika, il-hin tal-applikazzjoni ghandu jitnaqqas.

Ghal proceduri relatati mal-mukoza genitali, ma hi mehtiega ebda dressing okklussiva. Il-pro¢edura ghandha
tinbeda mill-ewwel wara t-tnehhija tal-krema.

Ghal proceduri relatati ma’ ul¢eri mas-saqajn, ghandu jigi applikat saff ohxon ta” EMLA taht dressing
okklussiva. It-tindif ghandu jinbeda minghajr dawmien wara t-tnehhija tal-krema.

It-tubu ta' EMLA huwa intenzjonat ghal uzu ta' darba meta uzat fuq ulceri tas-sagajn: It-tubu bi kwalunkwe
kontenut li jkun ghad fadal fih ghandu jintrema wara kull okkazjoni li pazjent ikun gie kkurat.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghal lidocaine u/jew prilocaine jew anastetici lokali tat-tip amidi jew ghal xi ec¢ipjenti
elenkati f’sezzjoni 6.1.

4.4  Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Pazjenti b’deidrogenazi glucose-6-phosphate difettuza ereditarja jew metemoglobinemija idjopatika huma
aktar suxxettibbli ghal sinjali ta’ metemoglobinemija kkawzati minn sustanzi attivi. F’pazjenti li huma
defi¢jenti f"deidrogenazi glucose-6-phosphate I-antidotu methylene blu huwa ineffettiv fit-tnaqqis ta’
metemoglobinemija, u huwa kapaci jossida l-emoglobina stess, u ghalhekk terapija b’methylene blu ma
tistax tinghata.

Minhabba dejta insuffi¢jenti fuq l-assorbiment, EMLA ma ghandux jigi applikat fuq feriti miftuhin
(minbarra ulc¢eri mas-sagajn)
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Minhabba assorbiment potenzjalment mizjud fuq gilda li tkun ghadha kemm tgaxxret, huwa importanti li
jkun hemm konformita mad-dozagg rakkomandat, erja u hin ta' applikazzjoni (ara sezzjoni 4.2).

Ghandha tinghata attenzjoni meta jigi applikat EMLA lil pazjenti b’dermatite atopika. Jista' jkun bizzejjed
hin ta’ applikazzjoni igsar, 15-30 minuta (ara sezzjoni 5.1). Hinijiet ta’ applikazzjoni ta’ iktar minn 30
minuta f’pazjenti b’dermatite atopika jistghu jirrizultaw f’in¢idenza ta’ reazzjonijiet vaskulari lokali
mizjuda, partikolarment hmura fiz-zona tal-applikazzjoni u f’¢ertu kazijiet tbengil u purpura (ara sezzjoni
4.8). Qabel tnehhija ta” molluska fi tfal b’dermatite atopika huwa rrakkomandat li tigi applikata 1-krema ghal
30 minuta.

Meta applikat grib I-ghajnejn, EMLA ghandu jintuza b’attenzjoni kbira partikolari minhabba li jista’
jikkawza irritazzjoni tal-ghajn. Barra minn hekk, it-telf ta' riflessi protettivi jistghu jippermettu irritazzjoni
kornejali u brix potenzjali. Jekk isehh kuntatt mal-ghajn, 1-ghajn ghandha titlahlah minnufih b’ilma jew
b’soluzzjoni ta’ klorur tas-sodju u ghandha tigi protetta sakemm tigi lura s-sensazzjoni.

EMLA ma ghandux jigi applikat ghal membrana timpanika indebolita. Testijiet fuq annimali tal-laboratorju
urew li EMLA ghandu effett ototossiku meta mdahhal fil-parti tan-nofs tal-widna. Madankollu, annimali
b’membrana timpanika shiha, ma juru ebda abnormalita meta esposti ghal EMLA fil-kanal awditorju estern.

Pazjenti trattati b’anti-arritmici ta’ klassi III (ez. amiodarone) ghandhom jigu ssorveljati b’attenzjoni u
ghandha tigi kkunsidrata sorveljanza b’ECG, minhabba li effetti kardijaci jistghu jkunu addittivi.

Lidocaine u prilocaine ghandhom karatteristi¢i batteri¢idali u antivirali f’konc¢entrazzjonijiet oghla minn 0.5-
2%. Ghal din ir-raguni, ghalkemm studju kliniku wiehed jissuggerixxi li r-risposta ghal immunizzazzjoni,
kif evalwata minn hakk sever lokali, mhijiex affettwata meta EMLA jintuza gabel tilgim b’BCG, ir-rizultati
ta' injezzjonijiet intrakutaneji ta’ va¢¢ini hajjin ghandhom jigu sorveljati.

EMLA fih castor oil polyoxyl hydrogenated, li jista' jikkawza reazzjonijiet ghall-gilda.

Popolazzjoni pedjatrika
Studji ma kinux kapaci juru l-effikacja ta’ EMLA ghal titqib tal-gharqub fi trabi tat-twelid.

Fi trabi tat-twelid/tfal izghar minn 3 xhur, zieda temporanja klinikament sinifikanti fil-livelli ta’
metaemoglobina hija osservata ta’ spiss sa 12-il siegha wara 1-applikazzjoni ta” EMLA fid-dozagg
rakkomandat.

Jekk id-doza rakkomandata tinqabez, il-pazjent ghandu jigi sorveljat ghal reazzjonijiet avversi tas-sistema
sekondarji ghal metemoglobinemija (ara sezzjonijiet 4.2, 4.8 u 4.9).

EMLA ma ghandux jintuza
o fi trabi tat-twelid/tfal sa 12-il xahar li qed jir¢ievu kura konkomittanti b’agenti li jinducu
metaemoglobina
o fitrabi tat-twelid gabel iz-zmien b’eta ta’ gestazzjoni ta' inqas minn 37 gimgha minhabba 1i huma
f’riskju li jizviluppaw livelli mizjuda ta’ metaemoglobina.

Is-sigurta u l-effikacja ghall-uzu ta” EMLA fuq gilda genitali u mukoza genitali ma gewx stabbiliti fi tfal
izghar minn 12-il sena.

Dejta pedjatrika disponibbli ma turix effika¢ja adegwata ghal ¢irkuméizjoni.
45 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni
Prilocaine f’dozi gholjin jista’ jikkawza zieda fil-livelli ta’ metaemoglobina partikolarment flimkien ma’

prodotti medi¢inali li jindu¢u metaemoglobina (ez. sulphonamides, nitrofuradantin, phenytoin,
phenobarbital). Din il-lista mhijiex wahda ezawrjenti.
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Ma’ dozi kbar ta” EMLA, ghandha tinghata kunsiderazzjoni ghar-riskju ta’ tossicita sistemika addizzjonali
f’pazjenti li jkunu qed jir¢ievu anestetici lokali ohrajn jew prodotti medicinali strutturalment relatati ma’
anesteti¢i lokali, minhabba li effetti tossi¢i huma adittivi.

Ma sarux studji specifici ta’ interazzjoni b’lidocaine/prilocaine u anti-arritmici ta’ klassi III (ez.
amiodarone), izda hija rrakkomandata attenzjoni kbira (ara wkoll sezzjoni 4.4).

Prodotti medi¢inali li jnaqqsu t-tnehhja ta’ lidocaine (ez. cimetidine jew betablockers) jistghu jikkawzaw
koncentrazzjonijiet tal-plazma potenzjalment tossi¢i meta lidocaine jinghata f’dozi gholjin ripetuti fuq
medda ta’ zmien twila.

Popolazzjoni pedjatrika
Ma twettqux studji specifici ta' interazzjoni fit-tfal. Interazzjonijiet huma probabbilment simili fil-
popolazzjoni adulta.

4.6  Fertilita, tqala u treddigh

Tqgala
Ghalkemm applikazzjoni topikali hija asso¢jata ma’ livell baxx ta’ assorbiment sistemiku biss, 1-uzu ta’

EMLA f’nisa tqal ghandu jsir b’attenzjoni minhabba li dejta insuffi¢jenti hija disponibbli dwar l-uzu ta’
EMLA f’nisa tgal. Madankollu, studji fl-annimali ma jindikawx effetti negattivi diretti jew indiretti fuq
tqala, zvilupp ta’ embriju/fetu, twelid jew zvilupp wara t-twelid. Tossicita fir-riproduzzjoni ntweriet
b’amministrazzjoni taht il-gilda/fil-muskoli ta’ dozi gholjin ta’ lidocaine jew prilocaine hafna aktar mill-
espozizzjoni minn applikazzjoni topikali (ara sezzjoni 5.3).

Lidocaine u prilocaine jghaddu mill-barriera placentali u jistghu jigu assorbiti mit-tessuti tal-fetu Huwa
ragonevoli li wiehed jassumi li lidocaine u prilocaine ntuzaw f’numri kbar f’nisa tqal u nisa ta’ eta li jista'
jkollhom it-tfal. Ebda disturb specifiku ghall-process riproduttiv ma gie rrapportat s’issa, ez. incidenza
mizjuda ta’ malformazzjonijiet jew effetti ta’ hsara diretta jew indiretta fuq il-fetu.

Treddigh
Lidocaine u, fil-probabbilta kollha, prilocaine jigu eliminati fil-halib tas-sider, imma fi kwantitajiet tant

zghar li generlament ma hemm I-ebda riskju ghat-tfal li jigu affetwati f’livelli ta' doza terapewtika. EMLA
jista' jintuza waqt it- treddigh jekk ikun klinikament mehtieg.

Fertilita
Studji fl-annimali ma wrew ebda indeboliment tal-fertilita ta’ firien irgiel u nisa (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

EMLA ma ghandu ebda influwenza jew wahda negligibbli fuq il-hila biex issuq u thaddem magni meta uzat
fid-dozi rakkomandati.

4.8  Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-iktar reazzjonijiet avversi tal-medi¢ina (ADRs) li gew osservati b’mod frekwenti huma relatati mal-
kundizzjoni tal-parti tal-amministrazzjoni (reazzjonijiet lokali temporanji fil-parti tal-applikazzjoni),
rapportati bhala komuni.

Lista f’tabella tar-reazzjonijiet avversi

L-in¢idenzi ta’ Reazzjonijiet Avversi ghall-Medicina (ADRs) asso¢jati ma’ terapija b’EMLA huma moghtija
f'tabella hawn taht. It-tabella hija bbazata fuq avvenimenti avversi rappurtati waqt provi klini¢i, u/jew uzu
wara t-tqeghid fis-sug. ll-frekwenza taghhom ta’ Reazzjonijiet Avversi hija elenkata skont is-Sistema ta'
Klassifika tal-Organi (SOC) ta' MedRA u fil-livell tat-terminu ppreferut.
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Fi hdan kull Sistema ta' Klassifika tal-Organi, ir-reazzjonijiet avversi huma elenkati skont il-kategoriji tal-
frekwenzi ta': komuni hafna (>1/10); komuni (>1/100 sa <1/10); mhux komuni (>1/1,000 sa <1/100); rari
(>1/10,000 sa <1/1,000); rari hafna (<1/10,000). F’kull grupp ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma
pprezentati f’ordni ta’ severita dejjem tonqos.

Tabella 3 Reazzjonijiet avvers

Sistema ta' Klassifika | Komuni Mhux komuni Rari

tal-Organi

Disturbi tad-demm u tas- Metaemoglobinemija’
sistema limfatika

Disturbi fis-sistema Sensittivita e¢¢essiva® >
immunitarja

Disturbi tal-ghajnejn Irritazzjoni tal-kornea
Disturbi fil-gilda u fit- Purpura’, Tbengil'
tessuti ta’ taht il-gilda (spec¢jalment wara

hinijiet ta’ applikazzjoni
itwal fi tfal b’dermatite
atopika jew mollusca
contagiosa)

Disturbi generali u Sensazzjoni ta' hruq” Sensazzjoni ta' hruq
!(_on?llthJonu let ta’ mnejn Hakk fis-sit tal- Irritazzjoni fis-sit tal-
Jighata applikazzjoni 3 applikazzjoni®
Eritema fis-sit tal- Hakk fis-sit tal-
applikazzjoni® %3 applikazzjoni*
Edema fis-sit tal- Paraestezija fis-sit tal-
applikazzjoni® 3 appliakzzjoni® bhal

Shana fis-sit tal- taghrix

applikazzjoni > ° Shana fis-sit tal-
- - .1
Pallidita fis-sit tal- applikazzjoni

applikazzjoni® 3

' Gilda
2 Mukoza genitali
3 Ulceri fis-saqajn

Popolazzjoni pedjatrika

Il-frekwenza, it-tip u s-severita tar-reazzjonijiet avversi huma simili fil-gruppi ta' eta pedjatric¢i u adulti, ghajr
ghal metaemoglobinemija li hija osservata aktar ta' spiss, spiss fkonnessjoni ma' doza ec¢cessiva (ara
Sezzjoni 4.9), fi trabi tat-twelid u trabi li ghandhom bejn 0 u 12-il xahar.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Tl-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa
suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla " Appendi¢i V.

4.9 Doza eccessiva
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Gew irrapportati kazijiet rari ta’ metemoglobinemija klinikament sinifikanti. Prilocaine f’dozi gholjin jista’
jikkawza zieda fil-livelli ta’ metemoglobina, b’mod partikolari f’individwi suxxettibbli (sezzjoni 4.4),
b’dozagg frekwenti hafna fi trabi li jkunu ghadhom kif jitwieldu u trabi li ghandhom angas minn 12-il xahar
ta’ eta (sezzjoni 4.2) u flimkien ma’ prodotti medicinali li jinduc¢u metemoglobina (ez. sulfonamidi,
nitrofuradantin, phenytoin u phenobarbital). Ghandha tinghata kunsiderazzjoni ghall-fatt li I-valuri tal-
ossimetru tal-polz jistghu jistmaw izzejjed is-saturazzjoni ta’ ossignu attwali fil-kaz ta’ zieda fil-frazzjoni ta’
metemoglobina; ghalhekk, f’kazijiet ta’ metemoglobinemija suspettata, jista’ jkun aktar utli li tissorvelja s-
saturazzjoni ta’ ossignu bil-ko-ossimetrija.

Metemoglobinemija klinikament sinifikanti ghandha tigi kkurata b’injezzjoni bil-mod gol-vina ta’ methylene
blue (ara wkoll sezzjoni 4.4).

Jekk isehhu sintomi ohra ta’ tossicita sistemika, is-sinjali huma mistennija li jkunu simili fin-natura ghal
dawk li jsegwu I-ghoti ta’ anestetici lokali minn rotot ohrajn ta’ ghoti. It-tossicita lokali tal-anesteti¢i hija
manifestata minn sintomi ta’ ec¢itazzjoni tas-sistema nervuza u, f’kazijiet severi, depressjoni
kardjovaskulari u nervuza ¢entrali. Sintomi newrologici severi (konvulzjonijiet, dipressjoni CNS) ghandhom
jigu kkurati b’mod sintomatiku b’appogg respiratorju u I-ghoti ta’ prodotti medi¢inali antikonvulsivanti;
sinjali tac-¢irkolazzjoni huma kkurati f’konformita mar-rakkomandazzjonijiet ghar-risuxxitazzjoni.

Peress li r-rata ta’ assorbiment mill-gilda intatta hija bil-mod, pazjent li juri sinjali ta’ tossicita ghandu
jinzamm taht osservazzjoni ghal bosta sighat wara l-kura ta’ emergenza.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamicéi

Kategorija farmakoterapewtika: anestetici, lokali; amidi;
Kodi¢i ATC: NO1B B20

Mekkanizmu ta’ azzjoni
EMLA jipprovdi anestezija dermali permezz tar-rilaxx ta’ lidocaine u prilocaine mill-krema fis-saff

epidermali u dermiku tal-gilda u 1-vi¢inanza ta’ ricetturi tal-ugigh dermali u t-truf tan-nervituri.

Lidocaine u prilocaine huma anesteti¢i lokali tat-tip amidju. It-tnejn jistabbilizzaw il-membrani newronali
billi jinibixxu |-flussi joni¢i mehtiega ghall-bidu u |-konduzzjoni ta’ impulsi, u b’hekk jipproducu anestezija
lokali. 1l-kwalita tal-anestezija tiddependi fuq il-hin ta’ applikazzjoni u d-doza.

Gilda

EMLA huwa applikat fuq gilda intatta taht dressing okklussiv. Il-hin mehtieg biex tintlahaq anestezija
affidabbli ta’ gilda intatta huwa ta' siegha sa saghtejn, skont it-tip ta’ procedura. L-effett anestetiku lokali
jitjieb b’hinijiet ta’ applikazzjoni itwal minn siegha sa saghtejn fil-bicca 1-kbira tal-partijiet tal-gisem, bl-
eccezzjoni tal-gilda tal-wic¢ u 1-genitali tar-ragel. Minhabba gilda tal-wic¢ irqiqa u fluss tad-demm gholi fit-
tessut, |-effett anestetiku lokali massimu jinkiseb wara 30-60 minuta fuq il-mohh u I-haddejn. Bl-istess mod,
l-anestezija lokali tal-genitali tal-irgiel tintlahaq wara 15-il minuta. Il-perjodu tal-anestezija wara I-
applikazzjoni tal-EMLA ghal siegha sa saghtejn huwa mill-anqas saghtejn wara t-tnehhija tad-dressing, hlief
fil-wice fejn il-perjodu huwa igsar. EMLA huwa ugwalment effikaci u ghandu l-istess hin tal-bidu

anestetiku fil-medda ta’ gilda pigmentata cara sa skura (tipi ta’ gilda I sa VI).

Fi studji klini¢i ta' EMLA fuq gilda intatta, ma giet osservata |-ebda differenza fis-sigurta jew l-effikacja
(inkluz hin ta’ bidu anestetiku) bejn pazjenti gerjatri¢i (li ghandhom bejn 65-96 sena) u pazjenti izghar.

EMLA jipproduci rispons vaskulari bifaziku li jinvolvi vazokostrizzjoni inizjali segwit minn
vazodilatazzjoni fis-sit tal-applikazzjoni (ara sezzjoni 4.8). Irrispettivament mir-rispons vaskulari, EMLA
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jiffacilita I-proc¢edura bil-labra meta mgabbel mal-krema placebo. F’pazjenti b’dermatite atopika, hija
osservata reazzjoni vaskulari simili izda igsar bl-okkorrenza ta’ eritema wara 30-60 minuta, li tindika
assorbiment aktar rapidu mill-gilda (ara sezzjoni 4.4). EMLA jista’ jikkawza zieda temporanja fil-hxuna tal-
gilda, parzjalment ikkawzata minn idratazzjoni tal-gilda taht il-garza okklussiva. Il-hxuna tal-gilda tonqos
matul esponiment ta’ 15-il minuta.

Il-fond tal-anestezija kutanja jizdied mal-hin tal-applikazzjoni. F’90% tal-pazjenti, |-anestezija hija
bizzejjed ghall-inserzjoni ta’ punch tal-bijopsija (dijametru ta’ 4 mm) sa fond ta’ 2 mm wara 60 minuta u
3 mm wara kura ta’ 120 minuta b’EMLA.

L-uzu ta” EMLA gabel tilgima kontra l-hosba-gattone-rubella jew tilgim intramuskolari tad-difterite-
pertussis-tetnu-vajrus inattivat tal-poljo Haemophilus influenzae b jew tilgim tal-Epatite B ma jaffettwax
titri ta’ antikorpi medji, ir-rata ta’ serokonverzjoni, jew il-proporzjon ta’ pazjenti li jiksbu antikorpi
protettivi jew titri ta’ antikorpi pozittivi wara l-immunizzazzjoni, meta mgabbel ma’ pazjenti kkurati bi
placebo.

Mukoza genitali
Assorbiment mill-mukoza genitali huwa aktar rapidu u I-hin tal-bidu huwa igsar minn wara l-applikazzjoni
fuq il-gilda.

Wara applikazzjoni ta’ 5-10 minuti ta” EMLA fuq il-mukoza genitali tan-nisa, il-perjodu medju ta’
analgezija effikaci ghal stimulu tal-lejzer tal-argon, li pproduciet ugigh qawwi bi qris kien ta' 15-20 minuta
(varjazzjonijiet individwali fil-medda ta’ 5-45 minuta).

Ulceri fir-riglejn

Anestezija affidabbli ghat-tindif tal-ulceri fir-riglejn, tintlahaq wara hin tal-applikazzjoni ta’ 30 minuta fil-
bicca I-kbira tal-pazjenti. Hin ta’ applikazzjoni ta’ 60 minuta jista’ jtejjeb l-anestezija ulterjorment. Il-
proceduta ta’ tindif ghandha tibda fi zmien 10 minuti mit-tnehhija tal-krema. Mhemm ebda dejta klinika
disponibbli minn perjodu ta’ stennija itwal. EMLA jnaqqgas l-ugigh wara operazzjoni sa 4 sighat wara
debrajdment. EMLA jnagqgas in-numru ta’ sessjonijiet ta’ tindif mehtiega biex tinkiseb ul¢era nadifa meta
mgqabbel ma’ debrajdment bi krema bi placebo. Ma gie osservat ebda effett negattiv fuq il-fejgan tal-ulceri
jew il-flora batterika.

Popolazzjoni pedjatrika

L-istudji klini¢i involvew aktar minn 2,300 pazjent pedjatriku tal-gruppi ta’ eta kollha u wrew effikacja

lezjonijiet vaskulari, u curettage ta’ contagiousum molluskum. EMLA jnaqqgas 1-ugigh kemm tal-inserzjoni
tal-labra kif ukoll tal-injezzjoni tat-tilgim. L-effikacja analgesika zdiedet minn applikazzjoni ta’ 15 sa

90 minuta fuq gilda normali izda fuq lezjonijiet vaskulari 90 minuta ma pprovdew ebda benefi¢¢ju ichor
meta mgabbel ma’ 60 minuta. Ma kien hemm I-ebda benefi¢c¢ju ta” EMLA meta mgabbel ma’ placebo ghal
krijoterapija b’nitrogenu likwidu ta’ felul komuni. Ma setghet tintwera ebda effikacja adegwata ghac-
¢irkocizjoni.

Hdax-il studju kliniku fi trabi tat-twelid u fi trabi wrew li l-oghla konc¢entrazzjonijiet ta’ methaemoglobin
isehhu madwar 8 sighat wara 1-ghoti ta’ EMLA epikutanju, huma klinikament insinifikanti bid-doza
rakkomandata, u jergghu lura ghal valuri normali wara madwar 12-13-il siegha. Il-formazzjoni ta’
metemoglobina hija relatata ma’ ammont kumulattiv ta’ prilocaine assorbit gol-gilda, u ghalhekk tista’
tizdied mal-hinijiet ta’ applikazzjoni fit-tul ta” EMLA.

L-uzu ta’ EMLA qgabel tilgima tal-hosba-gattone-rubella jew tilgim intramuskolari tad-difterite-pertussis-
tetnu-vajrus inattivat tal-poljo Haemophilus influenzae B jew tilgim tal-Epatite B ma affettwax titri ta’
antikorpi medji, ir-rata ta’ serokonverzjoni, jew il-proporzjon ta’ pazjenti li kisbu antikorpi protettivi jew
titri ta’ antikorpi pozittivi wara l-immunizzazzjoni, meta mqabbel ma’ pazjenti kkurati bi placebo.
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5.2 Proprjetajiet farmakokinetici

Assorbiment, distribuzzjoni, bijotrasformazzjoni u eliminazzjoni

L-assorbiment sistemiku ta’ lidocaine u prilocaine mill-EMLA huwa dipendenti fuq id-doza, iz-zona ta’
applikazzjoni u I-hin ta’ applikazzjoni. Fatturi addizzjonali jinkludu I-hxuna tal-gilda (li tvarja f*Zoni
differenti tal-gisem), kundizzjonijiet ohra bhal mard tal-gilda, u tqaxxir. Wara l-applikazzjoni fuq l-ul¢ceri
tar-riglejn, il-karatteristici tal-ulceri jistghu wkoll jaffettwaw l-assorbiment. Il-kon¢entrazzjonijiet fil-plazma
b’EMLA huma 20-60% aktar baxxi ghal prilocaine milli ghal lidocaine, minhabba volum akbar ta’
distribuzzjoni u tnehhija aktar rapida. Il-moghdija ewlenija ta’ eliminazzjoni ta’ lidocaine u prilocaine hija
permezz tal-metabolizmu epatiku u 1-metaboliti huma eliminati mill-kliewi. Madankollu, ir-rata ta’
metabolizmu u 1-eliminazzjoni tal-anestetic¢i lokali wara applikazzjoni topikali ta” EMLA hija rregolata mir-
rata ta’ assorbiment. Ghalhekk, tnaqqis fit-tnehhija, bhal f’pazjenti b’funzjoni tal-fwied indebolita sew,
ghandu effetti limitati fuq il-konc¢entrazzjonijiet sistemici fil-plazma wara doza unika ta” EMLA, u wara
dozi unic¢i ripetuti darba kuljum fi Zmien qasir (sa 10 ijiem).

Is-sintomi ta’ tossicita anestetika lokali saru dejjem aktar evidenti f’konc¢entrazzjonijiet fil-plazma dejjem
jizdiedu minn 5 sa 10 pg/mL ta’ wahda mis-Sustanzi attivi. Wiehed ghandu jassumi li t-tossicita ta’ lidocaine
u prilocaine huma addittivi.

Gilda intatta

Wara applikazzjoni fuq il-koxxa fl-adulti (krema ta’ 60 g/400 cm? ghal 3 sighat), il-firxa ta’ assorbiment
kienet madwar 5% ta’ lidocaine u prilocaine. Intlahqu kon¢entrazzjonijiet massimi fil-plazma (medja ta’
0.12 1 0.07 pg/mL) madwar saghtejn sa 6 sighat wara l-applikazzjoni.

Il-firxa ta’ assorbiment sistemiku kienet madwar 10% wara I-applikazzjoni fuq il-wic¢é (10 g/100 cm?® ghal
saghtejn). Il-koncentrazzjonijiet massimi fil-plazma (medja ta’ 0.16 u 0.06 png/mL) intlahqu madwar wara
1.5-3 sighat.

Fi studji ta’ tilgim fuq gilda maqsuma fl-adulti, l-applikazzjoni sa 7 sighat u 40 minuta fuq il-koxxa jew fuq
id-driegh f*Zona sa 1,500 cm? irrizultat f’koncentrazzjonijiet massimi fil-plazma li ma jagbzux 1.1 pg/mL
lidocaine u 0.2 pg/mL prilocaine.

Mukoza genitali

Wara |-applikazzjoni ta’ 10 g EMLA ghal 10 minuti fil-mukuza tal-vagina, il-kon¢entrazzjonijiet massimi
fil-plazma ta’ lidocaine u prilocaine (medja ta’ 0.18 pg/mL u 0.15 pg/mL rispettivament) intlahqu wara 20-
45 minuta.

Ulcera fir-riglejn

Wara applikazzjoni unika ta’ 5 sa 10 g ta’ EMLA fuq l-ul¢eri fir-riglejn b’zona sa 64 cm® ghal 30 minuta, il-
kon¢entrazzjonijiet massimi fil-plazma ta’ lidocaine (medda ta’ 0.05-0.25 pg/mL, valur individwali wiehed
ta’ 0.84 pg/mL) u ta’ prilocaine (0.02-0.08 pg/mL) intlahqu fi Zmien siegha sa 2.5 sighat.

Wara hin ta’ applikazzjoni ta’ 24 siegha fuq l-ulceri tas-saqajn b’zona sa 50-100 cm?, il-konéentrazzjonijiet
massimi fil-plazma ta’ lidocaine (0.19-0.71 pg/mL) u ta’ prilocaine (0.06-0.28 pg/mL) generalment intlahqu
fi Zmien saghtejn sa 4 sighat.

Wara applikazzjoni ripetuta ta’ 2-10 g EMLA fl-ul¢eri tar-riglejn b’zona sa 62 cm® ghal 30-60 minuta 3-

7 darbiet fil-gimgha sa 15-il doza matul perjodu ta’ xahar, ma kien hemm ebda akkumulu evidenti fil-plazma
ta’ lidocaine u l-metaboliti tieghu monoglycinexylidide u 2,6-xylidine jew ta’ prilocaine u I-metabolit tieghu
ortho-toluidine. ll-konc¢entrazzjoni massima osservata fil-plazma ghal lidocaine, monoglycinexylidide u 2,6-
xylidine kienet 0.41, 0.03 u 0.01 pg/mL rispettivament. ll-konc¢entrazzjonijiet massimi osservati fil-plazma
ghal prilocaine u ortho-toluidine kienu 0.08 pg/mL u 0.01 pg/mL rispettivament.

Wara applikazzjoni ripetuta ta’ 10 g EMLA fuq ulceri fir-riglejn kroni¢i b’zona bejn 62-160 cm? ghal
60 minuta darba kuljum matul 10 ijiem konsekuttivi, il-kon¢entrazzjoni massima medja fil-plazma tas-
somma tal-konc¢entrazzjonijiet ta’ lidocaine u prilocaine kienet 0.6 pg/mL. Il-kon¢entrazzjoni massima ma
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tiddependix fuq I-eta tal-pazjent izda hija b’mod sinifikanti (p <0.01) relatata mad-daqs taz-zona tal-ulcera.
Jekk iz-zona tal-ul¢era tizdied b’1 cm? dan jirrizulta f*Zieda fis-C,, ghat-total tal-koncentrazzjonijiet ta’
lidocaine u prilocaine ta’ 7.2 ng/mL. It-total tal-konc¢entrazzjonijiet massimi fil-plazma ta’ lidocaine u
prilocaine huwa inqas minn terz ta’ dawk asso¢jati ma’ reazzjonijiet tossici, minghajr ebda akkumulu
evidenti matul 10 ijiem.

Popolazzjonijiet specjali

Pazjenti anzjani

Il-kon¢entrazzjonijiet fil-plazma ta’ lidocaine u prilocaine fil-pazjenti gerjatri¢i u mhux gerjatrici wara I-
applikazzjoni ta” EMLA fuq gilda intatta huma baxxi hafna u ferm aktar baxxi minn livelli potenzjalment
tossici.

Popolazzjoni pedjatrika
Il-kon¢entrazzjonijiet massimi fil-plazma ta’ lidocaine u prilocaine wara l-applikazzjoni ta” EMLA
f’pazjenti pedjatrici ta’ etajiet differenti, kienu wkoll taht il-livelli potenzjalment tossici. Ara tabella 4.

Tabella 4. Il-konc¢etrazzjonijiet fil-plazma ta’ lidocaine u prilocaine fil-gruppi ta’ eta pedjatrika minn 0 xhur
sa 8 snin ta’ eta

Eta Ammont applikat ta’ Hin ta’ applikazzjoni Kon¢entrazzjoni fil-plazma
krema tal-ingwent fuq il-gilda | [ng/ml]
Lidocaine Prilocaine
0 - 3 xhur 19/10 cm? siegha 135 107
3 - 12-il xahar 2 9/16 cm’ 4 sighat 155 131
sentejn - 3snin | 10 g/100 cm? saghtejn 315 215
6 - 8 snin 10 - 16 g/100-160 cm?( | saghtejn 299 110
1.9/ 10 cm?)

5.3  Taghrif ta’ qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta

Fi studji fl-annimali, it-tossicita nnotata wara dozi gholjin ta’ lidocaine jew prilocaine, wahedha jew
f’kombinazzjoni, ikkonsistiet minn effetti fug is-sistema nervuza ¢entrali u kardjovaskulari. Meta lidocaine
u prilocaine kienu kkombinati, kienu osservati effetti addittivi biss, b’ebda indikazzjoni ta’ sinergizmu jew
tossicita mhux mistennija. [z-zewg sustanzi attivi ntwerew li ghandhom tossicita orali akuta baxxa, li
tipprovdi margni ta’ sigurta tajba f’kaz li -EMLA jinbela’ b’'mod ac¢identali. Fi studji dwar it-tossicita fir-
riproduzzjoni, inkixfu effetti fetotossici, jew embrijotossi¢i ta’ lidocaine f’dozi ta” 25 mg/kg s.c. fil-fniek u
ghal prilocaine li jibdew f’dozi ta’ 100 mg/kg i.m. fil-firien. F*dozi taht il-medda ta’ tossi¢ita maternali fil-
far, lidocaine ma ghandu ebda effett fuq 1-izvilupp wara t-twelid tal-frich. Ma giex osservat indeboliment tal-
fertilita tal-firien irgiel jew nisa minn lidocaine jew prilocaine. Lidocaine jagsam il-barriera tal-placenta
permezz ta’ diffuzjoni semplici. I1-proporzjon tad-doza embrijofetali fil-koncentrazzjoni fis-serum tal-omm
huwa 0.4 sa 1.3.

L-ebda wiehed mill-anesteti¢i ma wera potenzjal genotossiku fit-testijiet ta’ genotossicita in vitro jew in
vivo. Ma twettqux studji dwar il-kancer b’lidocaine jew prilocaine wahdu jew b’kombinazzjoni, minhabba
I-indikazzjoni u |-perjodu tal-uzu terapewtiku ta’ dawn is-sustanzi attivi.

Metabolit ta’ lidocaine, 2,6-dimethylaniline, u metabolit ta’ prilocaine, c-toluidine, wera evidenza ta’
attivita genotossika. Dawn il-metaboliti wrew li ghandhom potenzjal ta’ kar¢inogenicita fi studji
tossikologic¢i ta’ gabel 1-uzu kliniku 1i jevalwaw 1-esponiment kroniku. Valutazzjonijiet tar-riskju li jgabblu
l-espozizzjoni massima tal-bniedem minn uzu intermittenti ta’ lidocaine u prilocaine, mal-espozizzjoni uzata
fl-istudji preklini¢i, juru margini wiesgha ta’ sigurta ghall-uzu kliniku.
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Studji lokali dwar it-tollerenza lokali permezz ta’ tahlita 1:1 (w/w) ta’ lidocaine u prilocaine bhala
emulzjoni, krema jew gel jindikaw li dawn il-formulazzjonijiet huma ttollerati sew minn gilda u membrani
mukosali intatti u danneggjati.

Giet osservata reazzjoni irritanti evidenti wara ghoti okulari unika ta” emulsjoni ta’ 50 mg/g lidocaine +
prilocaine 1:1 (w/w), fi studju fl-annimali. Din hija l-istess kon¢entrazzjoni ta’ anestetici lokali u
formulazzjoni simili ghal EMLA. Din ir-reazzjoni okulari jaf kienet influwenzata mill-pH gholi tal-
formulazzjoni tal-emulsjoni (madwar 9), izda hija probabbilment wkoll parzjalment rizultat ta’ potenzjal
irritattiv tal-anestetici lokali nfushom.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ e¢¢ipjenti

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

6.2 Inkompatibbilitajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

6.4 Prekawzjonijiet spe¢jali ghall-hazna

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali li ghandhom jittiechdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor
Prekawzjonijiet li ghandhom jittiehidu qabel immaniggjar jew amministrazzjoni tal-prodott medicinali

Persuni li japplikaw jew li jnehhu l-krema ta' spiss ghandhom jaghmlu ¢ert li jevitaw il-kuntatt sabiex
jimpedixxu l-izvilupp ta' sensittivita ec¢essiva.

Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema
kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Ara Anness | - Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

{Isem u indirizz}

<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
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[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TAT-TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

<Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: <{JJ xahar SSSS}>
<Data tal-ahhar tigdid: {JJ xahar SSSS}>

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

EMLA 5% w/w Cream 25mg/g + 25mg/g krema
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]
lidocaine / prilocaine

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

‘ 4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Uzu ghal fuq il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Evita kuntatt mal-ghajnejn

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM BZONN
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11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]
{Isem u indirizz}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

13. NUMRU TAL-LOTT

LOT

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

Tubu tal-Aluminju 5 g

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

EMLA 5% w/w Cream 25mg/g + 25mg/g krema
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]
lidocaine / prilocaine

Uzu ghal fuq il-gilda

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

|4 NUMRUTAL-LOTT

LOT

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

54

| 6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ L-UNITAJIET TAL-PAKKETT LI JIMISS MAL-PRODOTT

Tubu tal-Aluminju -30 g

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

EMLA 5% w/w Cream 25mg/g + 25mg/g krema
[Ara Anness | - Li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]
lidocaine / prilocaine

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

‘ 4, GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

30 g krema

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Uzu ghal fuq il-gilda

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Evita kuntatt mal-ghajnejn

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]
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10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

[Ara Anness | - li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

{Isem u indirizz}
<{tel}>

<{fax}>
<{e-mail}>

‘ 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

| 13. NUMRU TAL-LOTT

LOT

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE
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FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

EMLA 5% w/w Cream 25mg/g + 25mg/g krema
[Ara Anness | - li ghandu jimtela fuq livell nazzjonali]

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni importanti
ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom
il-hsara, anki jekk ikollhom I-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu EMLA u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tiehu EMLA
Kif tuza EMLA

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen EMLA

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ok wdnE

1. X’inhu EMLA u ghalxiex jintuza

EMLA fih Zewg sustanzi attivi li huma lidocaine u prilocaine. Dawn jappartjenu ghal grupp ta' medi¢ini
msejhin anestetici lokali.

EMLA jahdem billi jraggad il-wic¢ tal-gilda ghal qasir zmien. Jitpogga fuq il-gilda qabel certi proceduri
medi¢i. Dan jghin biex iwaqqaf l-ugigh; madankollu xorta tista' thoss sensazzjonijiet ta' pressjoni u mess.

Adulti, Adolexxenti u Tfal

Jista' jintuza biex iraqqad il-gilda qabel:
e Titniggez b'labra (perezempju, jekk tkun se tittagqab b'injezzjoni jew ikun se jkollok test tad-demm).
e Operazzjonijiet minuri tal-gilda.

Adulti u Adolexxenti
Jista' jintuza wkoll:

e Biex itarrax il-genitali qabel:
o Tittiehed injezzjoni.
0 Proceduri medikali bhal tnehhija ta’ felul.
Tabib jew infermier/a ghandu jissorvelja l-uzu ta’ EMLA fuq il-genitali

Adulti
Jista' jintuza wkoll biex iraqqad il-gilda qabel:
e Tindif jew tnehhija ta’ gilda danneggata ta’ ulceri mas-sagajn

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza EMLA

Tuzax EMLA
- inti allergiku/a ghal lidocaine jew prilocaine, anastetiku lokali simili iehor jew ghal xi sustanza ohra
ta’ din il-medicina (elenkati fis-sezzjoni 6).
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Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tuza EMLA jekk:

- jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom marda li writtu li taffettwa d-demm imsejha ‘glucose-6-
phosphate dehydrogenase deficiency’.

- jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom problema bil-livelli tal-pigment tad-demm, imsejha
‘metaemoglobinemija’

- Tuzax EMLA fuq Zoni b'raxx tal-gilda, qatghat, grif jew b'feriti mikxufin ohrajn, bl-e¢¢ezzjoni ta'
ulcera tas-saqajn. Jekk ikun hemm xi wahda minn dawn il-problemi prezenti, i¢c¢ekkja mat-tabib jew
mal-ispizjar tieghek qabel tuza 1-krema.

- jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek ghandkom kundizzjoni tal-hakk tal-gilda imsejha ‘dermatite atopika’,
jista' jkun bizzejjed hin ta’ applikazzjoni igsar. Hinijiet ta' applikazzjoni li huma itwal minn 30 minuta
jistghu jirrizultaw fin¢idenza mizjuda ta' reazzjoni lokali ghall-gilda (ara wkoll sezzjoni 4 "Effetti
sekondarji possibbli*).

- jekk tiehu medicini partikolari ghal disturbi tar-ritmu tal-qalb (antiarritmici ta’ klassi III, bhal
amiodarone). F'dak il-kaz, it-tabib ghandu jimmonitorja I-funzjoni tal-qalb tieghek.

Minhabba assorbiment potenzjalment mizjud fuq gilda li tkun ghadha kemm tqaxxret, huwa importanti li
jkun hemm konformita mad-dozagg rakkomandat, erja u hin ta’ applikazzjoni.

Evita li EMLA jidhol f'ghajnejk, ghaliex dan jista' jikkawza irritazzjoni. Jekk a¢¢identalment EMLA jidhol
f'ghajnejk, ghandek tlahlah sew minnufih b'ilma fietel jew soluzzjoni ta' melh (sodium chloride). Oqghod
attent/a 1i ma jidhol xejn f'ghajnejk sakemm terga' tibda thoss.

EMLA ma ghandux jigi applikat fug tanbur tal-widna indebolit.

Meta tuza EMLA qabel titlaggam b'vac¢¢ini hajjin (ez. vac¢ini tat-tuberkolozi), ghandek tmur lura ghand it-
tabib jew l-infermier tieghek wara 1-perjodu ta' zmien mitlub sabiex issegwi r-rizultat tat-tilgima.

Tfal u adolexxenti

Fi tfal zghar/trabi tat-twelid izghar minn 3 xhur, zieda temporanja klinikament mhux relevanti fil-livelli ta’
pigmenti tad-demm "metaemoglobinemija” hija osservata ta’ spiss sa 12-il siegha wara 1-applikazzjoni ta’
EMLA.

L-effikacja ta' EMLA meta tigbed id-demm mill-gharqub tat-trabi tat-twelid jew biex jipprovdi analgezija
adegwata ghal ¢irkocizjoni ma setghetx tigi kkonfermata fi studji klinici.

EMLA m’ghandux jigi aplikat fuq mukoza genitali (ez. fil-vagina) ta’ tfal (taht it-12-il sena) minhabba dejta
insuffi¢jenti dwar 1-assorbiment tas-sustanzi attivi.

EMLA ma ghandux jintuza fi tfal izghar minn 12-il xahar li jkunu qeghdin jigu kkurati fl-istess hin
b'medicini ohrajn li jaffettwaw il-livelli ta' pigmenti fid-demm "metaemoglobinemija” (ez. sulfonamidi, ara
wkoll is-Sezzjoni 2 Medicini ohra u EMLA).

EMLA ma ghandux jintuza fi trabi li twieldu qabel iz-zmien.

Medicini ohra u EMLA

Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tuza/tiehu, uzajt/hadt dan 1-ahhar jew tista’ tuza/tiehu xi
medic¢ina ohra. Dan jinkludi medic¢ini li inti tixtri minghajr ricetta ta' tabib u medic¢ini erbali. Dan minhabba
li EMLA jista' jaffettwa |-mod kif jahdmu xi medi¢ini u xi medicini jista' jkollhom effett fuq EMLA.
B'mod partikolari, kellem lit-tabib jew l-ispizjar tieghek jekk inti jew it-tifel/tifla tieghek uzajtu dan l-ahhar
jew inghatajtu xi wahda minn dawn il-medi¢ini:

e Medicini uzati biex jikkuraw infezzjoniijet, imsejhin 'sulfonamidi' u nitrofuradantin.

e Medicini uzati biex jikkuraw 1-epilessija, imsejhin phenytoin u phenobarbital.
e Anastetiki lokali ohrajn.
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e Medicini uzati biex jikkuraw tahbit tal-qalb irregolari, bhal amjodarone.
e Cimetidine jew beta-blockers, li jistghu jikkawzaw zieda fil-livelli tad-demm ta' lidocaine. Din I-
interazzjoni ma ghandhiex relevanza klinika fil-kura fuq zmien gasir bEMLA fid-dozi rakkomandati.

Tqala, treddigh u fertilita
Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-
tabib jew tal-ispizjar tieghek gabel tiehu din il-medicina.

Uzu okkazjonali ta' EMLA matul tqala mhuwiex probabbli li jkollu xi effett avvers fuq il-fetu.

Is-sustanzi attivi FEMLA (lidocaine u prilocaine) huma eliminati mill-halib tas-sider. Madankollu, I-ammont
huwa tant zghir li generalment ma hemm ebda riskju ghat-tifel/tifla.

Studji fl-annimali wrew li ma hemm ebda indeboliment ta’ fertilita maskili jew femminili.

Sewqan u thaddim ta’ magni
EMLA ma ghandu ebda influwenza jew wahda negligibbli fuq il-hila biex issuq u thaddem magni meta uzat
fid-dozi rakkomandati.

EMLA fih castor oil polyoxyl hydrogenated
Castor oil polyoxyl hydrogenated jista' jikkawza reazzjonijiet ghall-gilda.

3. Kif tuza EMLA

Dejjem uza EMLA ezatt kif ikun gallek it-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek. Dejjem ghandek taccerta
ruhek mat-tabib, l-ispizjar jew mal-infermier tieghek jekk ikollok xi dubju.

Meta tuza EMLA

- Fejn tapplika I-krema, kemm tuza u kemm iddawwimha fuq iz-zona jiddependu fuq ghalxiex hija
mehtiega.

- It-tabib, spizjar jew infermier tieghek sejjer japplika 1-krema jew jurik kif tapplikaha inti stess.

- Meta EMLA jintuza fuq il-genitali, tabib jew infermiera ghandhom jissorveljaw l-uzu tieghu.

Tuzax EMLA fiz-Zoni li gejjin:

- Qatghat, grif jew feriti, inkluz ulceri tas-sagajn.
- Fejn ikun hemm raxx tal-gilda jew ekzema.

- Fl-ghajnejn jew qrib 1-ghajnejn.

- Fl-imnieher, fil-widnejn jew fil-halq.

- Fil-passagg ta' wara (anus).

- Fuq il-genitali tat-tfal.

Persuni li japplikaw jew li jnehhu l-krema ta' spiss ghandhom jaghmlu cert 1i jevitaw il-kuntatt sabiex
jimpedixxu l-izvilupp ta' sensittivita eccessiva.

II-membrana ta' protezzjoni tat-tubu tittaqqab gabel tigi applikata 1-kappa.

Uza fuq il-gilda qabel proc¢eduri zghar (bhal meta titniggez b'labra jew f'operazzjonijiet tal-gilda
minuri):

- Il-krema titpogga fuq il-gilda f'saff ohxon. It-tabib, I-ispizjar jew l-infermier tieghek se jghidulek fejn
tapplikaha

- Imbaghad, il-krema tinkesa bi dressing [tgezwira tal-plastik]. Din titnehha ezattament gabel tinbeda -
procedura. Jekk ged tapplika I-krema inti stess, aghmel ¢ert li tkun inghatajt id-dressings
mit-tabib, mill-ispizjar jew mill-infermier tieghek.

- Id-doza normali ghall-adulti u adolexxenti li ghandhom iktar minn 12-il sena hija 2 g (grammi).
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- Ghall-adulti u adolexxenti li ghandhom iktar minn 12-il sena, halli 1-krema applikata fuq il-gilda ghal
mill-ingas 60 minuta gabel il-pro¢edura (sakemm il-krema ma tkunx se tintuza fuq il-genitali).
Madankollu, tpoggihiex ghal aktar minn 5 sighat qabel.

- Ghal tfal, I-ammont ta' EMLA uzat u ghal kemm zmien jiddependi fuq l-eta taghhom. It-tabib, |-
infermier jew l-ispizjar tieghek sejrin jghidulek kemm ghandek tuza u meta ghandu jigi applikat.

Meta tapplika |-krema, huwa importanti ferm li ssegwi ezattament l-istruzzjonijiet ta' hawn taht:

1. Aghfas il-krema f'¢appa fejn tkun mehtiega fuq il-gilda tieghek (perezempju fejn tkun se tiddahhal

il-labra). Linja ta' krema ta' madwar 3.5 cm mit-tubu ta' 30 g hija ugwali ghal 1 g ta' krema. Nofs
tubu ta' 5 g jikkorrespondi ghal madwar 2 g EMLA.

| —_—

O‘U

2. Toghrokx il-krema gol-gilda.

3. Qaxxar il-"cut-out ta¢c-centru" mid-dressing.

e

4. Qaxxar is-saff tal-karta minn mad-dressing.
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5. Nehhi I-kisjiet tad-dressing. Imbaghad poggi d-dressing b'attenzjoni fuq i¢-¢appa krema. Tifrix il-
krema taht id-dressing.

6. Nehhi l-wara tal-plastik. lllixxja t-truf tad-dressing b'attenzjoni. Imbaghad halliha f'postha ghal mill-
ingas 60 minuta.

7. It-tabib jew l-infermier tieghek se jnehhi d-dressing u jnehhi l-krema ezattament gqabel ma jwettaq
procedura medika (perezempju ezatt qabel tiddahhal il-labra).
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Uzu fuq zoni akbar ta' gilda li tkun ghadha kif tqaxxret qabel proé¢eduri outpatient (bhal tekniki ta'
tnehhija tax-xaghar):

Id-doza normali hija 1 g ta’ krema ghal kull erja ta’ gilda li hija 10 cm? (10 ¢entimetri kwadri) fid-dags,
applikata ghal 1 sa 5 sighat taht dressing. EMLA ma ghandux jintuza fuq zona ta' gilda li tkun ghadha kif
tqaxxret li tkun ikbar minn 600 cm? (600 ¢entimetri kwadri, ez. 30 ¢m b'20 ¢m) fid-dags. Id-doza massima
hija 60 g.

Uzu fugq il-gilda qabel proceduri tal-isptar (bhal tilgim tal-gilda maqsuma) li jehtiegu anestezija fil-

gilda iktar fil-fond:

- EMLA jista’ jintuza b’dan il-mod f’adulti u adolexxenti ta” aktar minn 12-il sena.

- Id-doza normali hija 1.5 g sa 2 g ta’ krema ghal kull erja tal-gilda li hija 10 cm?(10 ¢entimetri kwadri)
fid-dags.

- ll-krema titpogga taht dressing ghal 2 sa 5 sighat.

Uzu fugq il-gilda qabel it-tnehhija ta' tikek simili ghal felul imsejhin "molluska"

- EMLA jista' jintuza fuq tfal u adolexxenti b'kundizzjoni tal-gilda msejha "dermatite atopika".

- Id-doza normali tiddependi mill-eta tat-tifel/tifla u tintuza ghal 30 sa 60 minuta (30 minuta jekk il-
pazjent ikollu dermatite atopika). It-tabib, I-infermier jew l-ispizjar tieghek sejrin jghidlek kemm
ghandek tuza krema.

Uzu fuq gilda genitali qabel injezzjonijiet ta’ anestetici lokali

- EMLA jista’ jintuza b’dan il-mod f’adulti u adolexxenti ta” aktar minn 12-il sena biss.

- Id-doza normali hija 1 g ta’ krema (1g sa 2g ghal gilda genitali femminili) ghal kull erja ta’ gilda li
hija 10 cm?(10 ¢entimetri kwadri) fid-dags.

- ll-krema titpogga taht dressing. Dan isir ghal 15-il minuta fuq gilda genitali tal-irgiel u ghal 60 minuta
fuq gilda genitali tan-nisa.

Uzu fuq il-genitali qabel kirurgija minuri tal-gilda (bhal tnehhja ta’ felul)

- EMLA jista’ jintuza b’dan il-mod f’adulti u adolexxenti ta’ aktar minn 12-il sena biss.

- ld-doza normali hija 5 g sa 10 g ta’ krema ghal 10 minuti. Ma tintuzax dressing. Imbaghad, il-
pro¢edura medika ghandha tinbeda minnufih.

Uzu fuq ul¢eri tas-sagajn jew it-tnehhija ta' gilda bi hsara

- ld-doza normali hija 1 g sa 2 g ta’ krema ghal kull erja ta’ gilda li hija 10 cm® sa total ta' 10 g.

- ll-krema tigi applikata taht dressing li ma tghaddix arja minnha bhal tgezwira tal-plastik. Dan isir 30
sa 60 minuta gabel l-ul¢era jkollha bzonn titnaddaf. Nehhi 1-krema b'gauze tal-qoton u ibda t-tindif bla
telf ta' zmien.

- EMLA jista' jintuza gabel it-tindif ta' ulceri tas-saqajn ghal massimu ta' 15-il darba fuq perjodu ta' 1-2
xahrejn.

- It-tubu ta' EMLA huwa intenzjonat ghal uzu ta' darba meta uzat fuq ulceri tas-sagajn: It-tubu bi
kwalunkwe kontenut li jkun ghad fadal fih ghandu jintrema wara kull okkazjoni li pazjent ikun gie
kkurat.
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Jekk tiehu aktar EMLA milli suppost
Jekk tichu aktar EMLA milli t-tabib, spizjar jew infermier tieghek ikunu galulek biex tiehu, kellem lil xi
hadd minnhom minnufih, anki jekk ma thoss ebda sintomu.

Sintomi ta’ meta tichu zzejjed minn EMLA huma elenkati hawn isfel. Dawn is-sintomi mhux probabbli li

]sehhu jekk EMLA jintuza kif rakkomandat.
Thossok mhux f’siktek jew sturdut/a.

- Tingiz fil-gilda madwar il-halq u tnemnim tal-ilsien.

- Toghma mhux normali.

- Vizta mcajpra.

- Tisfir fil-widnejn.

- Hemm ukoll riskju ta’ “metemoglobinemija akuta’ (problema bil-livelli ta’ pigment tad-demm. Dan
huwa iktar probabbli meta certi medicini jittiehdu fl-istess zmien. Jekk dan isehh, il-gilda ssir blu-griz
minhabba n-nuqqas ta’ ossiginu.

F’kazi serji ta’ doza eccessiva, is-sintomi jistghu jinkludu ac¢cessjonijiet, pressjoni tad-demm baxxa, nifs
iktar bil-mod, nifs imwaqqaf u tahbit tal-galb mibdul. Dawn l-effetti jistghu jkunu ta’ periklu ghall-hajja.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ din il-medic¢ina, staqsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier
tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medic¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux f’kulhadd.
Ikkuntattja lit-tabib jew l-ispizjar tieghek jekk tinnota xi effetti sekondarji milli gejjin jew jekk jidhru li ma
jitilqux. Kellem lit-tabib tieghek fuq xi haga ohra li biha thossok ma tiflahx waqt li tkun qed tiechu EMLA

Reazzjoni hafifa (bjudija jew hmura tal-gilda, nefha hafifa, hruq jew hakk tal-bidu) tista’ ssehh fuq il-parti li
fugha ged jintuza EMLA. Dawn huma reazzjonijiet normali ghall-krema u l-anesteti¢i li jitilqu fi Zmien qasir
minghajr il-bzonn ta’ xi mizuri.

Jekk tesperjenza xi effetti problematic¢i jew mhux tas-soltu, ieqaf uzah u ¢¢ekkja mat-tabib jew mal-ispizjar
tieghek kemm jista’ jkun malajr.

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10)

- Reazzjonijiet tal-gilda temporanji lokali (bjudija, hmura, nefha) fil-parti trattata waqt il-kura tal-gilda,
mukoza genitali jew ul¢eri mas-sagajn.

- Sensazzjoni hafifa inizjalment ta’ hruq, hakk jew shana fil-parti trattata waqt il-kura tal-mukoza
genitali jew ulCeri mas-sagajn.

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)

- Sensazzjoni hafifa inizjalment ta’ hruq, hakk jew shana fil-parti trattata waqt il-kura tal-gilda.
- Tnemnim fil-parti trattata waqt il-kura tal-mukoza genitali

- Irritazzjoni tal-gilda trattata waqt il-kura ta’ ul¢eri mas-sagajn.

Rari (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 1,000)

- Reazzjonijiet allergici, li f’kazijiet rari jistghu jizviluppaw f’xokk anafilattiku (raxx tal-gilda, nefha,
deni, diffikultajiet respiratorji u hass hazin) waqt kura tal-gilda, mukoza genitali jew ulceri mas-
sagajn.

- Metemoglobinemija (disturb tad-demm) waqt il-kura tal-gilda.

- Fsada forma ta’ tikek fuq il-parti trattata (partikolarment fi tfal b’ekzema wara hinijiet itwal ta’
applikazzjoni) wagqt il-kura tal-gilda.

- Irritazzjoni tal-ghajnejn jekk EMLA ac¢¢identalment jigi f’kuntatt maghhom waqt il-kura tal-gilda.

Effetti sekondarji addizzjonali fit-tfal
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Metaemoglobinemija, disturb tad-demm, i hija osservata aktar ta' spiss, spiss f'’konnessjoni ma' doza
eccessiva, fi trabi tat-twelid u trabi li ghandhom 0 sa 12-il xahar.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew l-ispizjar tieghek.. Dan jinkludi xi effett
sekondarju li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji direttament
permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f* Appendici V. Billi tirrapporta |-effetti sekondarji
tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-medicina.

5. Kif tahzen EMLA
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-pakkett u t-tubu wara "JIS:". Id-data ta’
meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih EMLA

- Is-sustanzi attivi huma: lidocaine u prilocaine
[Ara Anness | - Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

Kif jidher EMLA u I-kontenut tal-pakkett

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-sug.
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sug u Manifattur
[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]

{Isem u indirizz}

<{tel}>

<{fax}>

<{e-mail}>

Dan il-prodott medi¢inali huwa awtorizzat fl-Istati Membri taz-ZEE b'dawn l-ismijiet li gejjin:

L-Awstrija Emla 5% - Créme

[I-Belgju Emla 25mg/25mg creme
Cipru Emla Cream 5%
Ir-Repubblika Ceka Emla krém 5%

ld-Danimarka Emla

ll-Finlandja EMLA

Franza EMLA 5 POUR CENT, créme
II-Germanja EMLA

II-Gre¢ja EMLA

L-Islanda Emla
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L-Irlanda
L-Italja
ll-Latvja
Il-Lussemburgu
Malta
In-Norvegja
lI-Polonja
ll-Portugall
Spanja
L-Isvezja
[1-Pajjizi 1-Baxxi
Ir-Renju Unit

EMLA 5% w/w Cream
EMLA

Emla 5 % cream

Emla 25mg/25mg creme
EMLA 5% w/w Cream
Emla

EMLA

Emla

EMLA 25 mg/g + 25 mg/g crema
EMLA

Emla

Emla Cream 5%

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar £><{XX/SSSS}> <{xahar SSSS}>.

[Li ghandha timtela fuq livell nazzjonali]
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