Aneks 111

Charakterystyka Produktu Leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka dla
pacjenta

Niniejsza Charakterystyka Produktu Leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta
stanowig wynik procedury arbitrazowej, ktorej dotyczy ta Decyzja Komisji Europejskiej.

Druki informacyjne powinny by¢ uaktualnione przez uprawnione wtadze rejestracyjne panstwa
cztonkowskiego, we wspotpracy z odpowiednim referencyjnym panstwem czionkowskim, zaleznie od
wymagan, zgodnie z procedurami okreslonymi w Rozdziale 4 Tytut III Dyrektywy 2001/83/EC.
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO,
OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EMLA i powigzane nazwy (patrz Aneks I) 25 mg/g + 25 mg/g krem
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krem

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 \Wskazania do stosowania

Produkt EMLA jest wskazany do stosowania:
e W celu miejscowego znieczulenia skory:

0 przed naktluciem i cewnikowaniem zyl, pobieraniem krwi do badan;
0 przed powierzchownymi zabiegami chirurgicznymi (w obrebie skory);

u dorostych, a takze u dzieci i mtodziezy.

e W celu miejscowego znieczulenia btony $luzowej narzadow piciowych np. przed powierzchownymi
zabiegami chirurgicznymi lub znieczuleniem nasigkowym; u dorostych oraz u mtodziezy w wieku

>12 lat

e W celu miejscowego znieczulenia owrzodzen konczyn dolnych dla utatwienia mechanicznego
oczyszczenia lub opracowania chirurgicznego rany; wytacznie u dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Dorosli i mtodziez

Szczegoty dotyczace wskazan czy procedur stosowania produktu leczniczego wraz z dawkowaniem i czasem

stosowania podano w tabelach 1i 2.

W celu uzyskania dalszych wskazowek dotyczacych wiasciwego zastosowania tych procedur nalezy

zapozna¢ si¢ Z czgs$cig Sposob podawania.

Tabela 1. Dorosli i mlodziez w wieku 12 lat lub wiecej

Wskazanie/zabieg (procedura)

Dawkowanie i czas stosowania

Skoéra

Niewielkie zabiegi, np. naktucie zyly lub leczenie
chirurgiczne nieduzych zmian.

Dawka: 2 g (okoto potowa tubki 5 g) lub okoto
1,5 g/10 cm? przez 1 do 5 godzin®

Zabiegi na $wiezoogolonej skorze wigkszych
obszarow ciata, np. depilacja laserowa (krem
stosowany samodzielnie przez pacjenta)

Maksymalna zalecana dawka: 60 g. Maksymalna
powierzchnia poddawana dziataniu leku: 600 cm?
przez co najmniej 1 godzing, a nie dtuzej niz przez
5 godzin®.

Zabiegi na skorze wigkszych obszarow ciala
w warunkach szpitalnych, np. pobieranie

Dawka: w przyblizeniu 1,5-2 g/10 cm’ przez 2 do
5 godzin®.
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przeszczepu skdrnego posredniej grubosci.
Skora meskich narzadow piciowych
Przed iniekcjg srodkdéw miejscowo Dawka: 1 g/10 cm? przez 15 minut
znieczulajacych
Skora zenskich narzadoéw plciowych
Przed iniekcja $rodkoéw miejscowo Dawka: 1-2 g/10 cm? przez 60 minut
znieczulajqcychz)
Sluzéwka narzadéw plciowych
Chirurgiczne leczenie zlokalizowanych zmian, Dawka: okoto 5-10 g kremu przez 5-10 minut" 34
np. wycigcie ktykcin konczystych oraz przed iniekcja
lekdéw miejscowo znieczulajgcych
Prze_d wykonaniem tyzeczkowania kanatu szyjki 10 g kremu nalezy natozy¢ w bocznych sklepieniach
macicy pochwy na 10 minut
Owrzodzenia konczyn dolnych
Tylko u dorostych Dawka: okoto 1-2 g/10 cm” do dawki maksymalnej
R . . . ’ 3)5
Mechaniczne czyszczenie lub opracowanie 10 g na owrzodzenie(a) koficzyn dolnych®®.
chirurgiczne rany Czas stosowania: 30-60 minut

D'Po dtuzszym czasie stosowania stopien znieczulenia zmniejsza sie.

)W razie stosowania na skore narzadow plciowych zenskich jedynie produktu EMLA przez 60 lub 90 minut,
nie jest zapewnione wystarczajace znieczulenie do leczenia ktykcin konczystych metoda termokauteryzacji
lub diatermii.

% Stezenia w osoczu u pacjentow leczonych dawkami >10 g nie zostaty okreslone, (patrz réwniez punkt 5.2)
YU pacjentow w mtodym wieku o masie ciata ponizej 20 kg maksymalna dawka produktu EMLA przy
stosowaniu na §luzowke narzadow piciowych powinna zosta¢ proporcjonalnie zmniejszona.

% Produkt EMLA byt stosowany do leczenia owrzodzen konczyn dolnych do 15 razy w okresie

1 do 2 miesigcy bez utraty skutecznosci lub zwigkszenia liczby lub nasilenia zdarzen niepozadanych.

Dzieci i mltodziez

Tabela 2. Dzieci w wieku 0 do 11 lat
Grupa wiekowa Zabieg / procedura Dawkowanie i czas stosowania
Drobne zabiegi i procedury, Dawka: okoto 1 g/10 cm? przez
np. naktucie zyty lub leczenie jedng godzine (szczegoty — patrz
chirurgiczne nieduzych zmian ponizej)
Noworodki i niemowleta w wieku Do 1 g oraz do 10 cm? przez jedna
0-2 miesigce” 22 godzine®
Niemowleta w wieku Do 2 g oraz do 20 cm? przez jedna
3-11 miesiccy? godzing®
Mate dzieci w wieku 1-5 lat Do 10 g oraz do 100 cm?przez
1-5 godzin®
Dzieci w wieku 6-11 lat Do 20 g oraz do 200 cm?®przez
1-5 godzin®
Dzieci i mtodziez z atopowym Przed usunieciem zmian Czas stosowania: 30 minut
zapaleniem skory mieczakowych

D'U noworodkéw urodzonych o czasie oraz u niemowlat w wieku ponizej 3 miesiecy, w kazdym dowolnym
okresie 24-godzinnym nalezy podac¢ tylko jedng pojedynczg dawke. U dzieci w wieku 3. miesiecy

I starszych, w kazdym dowolnym okresie 24-godzinnym nalezy poda¢ maksymalnie 2 dawki, w odstepie co
najmniej 12 godzin; patrz punkty 4.4 oraz 4.8

2Z7e wzgleddéw bezpieczenstwa produkt EMLA nie powinien by¢ stosowany u niemowlat w wieku do

12 miesigcy, leczonych produktami indukujacymi powstawanie methemoglobiny, patrz punkty 4.4 oraz 4.8.
% Ze wzgledow bezpieczenstwa produktu EMLA nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku cigzowym ponizej
37 tygodni, patrz punkt 4.4.
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“ Nie udokumentowano stosowania przez czas > 1 godziny.

% Nie obserwowano klinicznie istotnego zwiekszenia stezenia methemoglobiny przy stosowaniu produktu
przez czas do 4 godzin na powierzchni 16 cm?.

® Po dtuzszym czasie stosowania stopien znieczulenia zmniejsza sie.

Bezpieczenstwo oraz skuteczno$¢ produktu EMLA podczas jego stosowania na skore i Sluzowke narzadow
ptciowych nie zostaty okre§lone u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Dostepne dane pozyskane od pacjentéw pediatrycznych nie wykazuja skutecznosci produktu wystarczajacej
do znieczulenia do zabiegu obrzezania.

Osoby w podesztym wieku
U pacjentow w podeszitym wieku nie jest konieczna redukcja dawki (patrz punkty 5.1 oraz 5.2).

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci wagtroby
Redukcja dawki jednorazowej nie jest konieczna u pacjentdw z zaburzeniem czynno$ci watroby (patrz
punkt 5.2).

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek
Redukcja dawki nie jest konieczna u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek.

Sposéb podawania

Podanie na skore.

Otwdr w membranie ochronnej tubki wykonuje si¢ za pomoca nakretki tubki.

Pasek dtugosci 3,5 cm wycisniety z tubki zawierajacej 30 g zawiera jeden gram produktu EMLA.

W przypadku, gdy konieczna jest wysoka precyzja w dawkowaniu w celu zapobiezenia przedawkowaniu
(tj. podczas stosowania dawek bliskich maksymalnym u noworodkdéw lub gdy konieczne jest zastosowanie
produktu dwukrotnie w okresie 24 godzin), mozna postuzy¢ sig strzykawkg —wtedy 1 ml =1 g.

Na skorg, w tym skore w obrebie narzadow piciowych, nalezy natozy¢ gruba warstwe produktu EMLA,

a nastepnie pokry¢ to miejsce opatrunkiem okluzyjnym. W celu zastosowania produktu leczniczego na
wigksze obszary, takie jak peknigcie skory po przeszczepie, nalezy zastosowac bandaz elastyczny na wierzch
opatrunku okluzyjnego, aby uzyska¢ rownomierne podanie produktu leczniczego oraz ochron¢ obszaru
poddawanego znieczuleniu. W przypadku atopowego zapalenia skdry czas stosowania kremu powinien
zosta¢ skrocony.

W przypadku procedur w obrebie blony §luzowej narzadow ptciowych nie ma potrzeby uzycia opatrunku
okluzyjnego. Procedur¢ medyczng nalezy rozpocza¢ niezwlocznie po usunigciu kremu.

W przypadku procedur zwigzanych z owrzodzeniami konczyn dolnych nalezy zastosowa¢ gruba warstwe
produktu EMLA, a nastgpnie zatozy¢ opatrunek okluzyjny. Czyszczenie rany nalezy rozpoczaé niezwtocznie
po usunigciu kremu.

Podczas stosowania na owrzodzenia koficzyn dolnych tubka produktu EMLA jest traktowana jako produkt
jednorazowego uzytku. Tubke z pozostatg niewykorzystang iloscig kremu nalezy wyrzucié¢ po
kazdorazowym zastosowaniu kremu u pacjenta.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na lidokaing i (lub) prylokaing lub na inne leki miejscowo znieczulajace o budowie
amidowej albo na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Pacjenci z dziedzicznym niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej oraz samoistng
methemoglobinemig sg bardziej podatni na wystepowanie objawdw methemoglobinemii indukowanej przez
substancje czynna produktu. U pacjentow z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej antidotum
W postaci biekitu metylenowego jest nieskuteczne w redukowaniu methemoglobiny i moze prowadzi¢ do
oksydacji hemoglobiny; z tego wzgledu terapia btekitem metylenowym nie moze by¢ stosowana.

Ze wzgledu na niewystarczajaca ilos¢ danych dotyczacych wchtaniania, produktu EMLA nie nalezy
stosowa¢ na otwarte rany (z wyjatkiem owrzodzen konczyn dolnych).

Ze wzgledu na potencjalnie zwigkszone wchtanianie z powierzchni skory $wiezo ogolonej wazne jest, aby
przestrzega¢ zalecanego dawkowania, obszaru stosowania oraz czasu ekspozycji (patrz punkt 4.2).

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu EMLA u pacjentdéw z atopowym zapaleniem
skory. Wystarczajacy moze by¢ krotszy czas stosowania kremu, wynoszacy 15 do 30 minut (patrz punkt
5.1). U pacjentéw z atopowym zapaleniem skory czas stosowania kremu dtuzszy niz 30 minut moze
skutkowaé czestszym wystgpowaniem miejscowych reakcji naczyniowych, szczegélnie zaczerwienieniem
miejsca aplikacji a w niektérych przypadkach powstawaniem wybroczyn i plamicy (patrz punkt 4.8). Przed
usunigciem zmian mi¢czakowych u dzieci z atopowym zapaleniem skory zaleca si¢ zastosowanie kremu
przez 30 minut.

Podczas stosowania produktu EMLA w okolicy oczu nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos¢, poniewaz
moze on powodowa¢ podraznienie oczu. Réwniez utrata odruchéw obronnych moze utatwi¢ podraznienie
rogowki i potencjalne jej uszkodzenie (zadrapanie). W razie kontaktu kremu z okiem nalezy natychmiast
przemy¢ oko woda lub roztworem chlorku sodu oraz chroni¢ do czasu powrotu czucia.

Produktu EMLA nie nalezy stosowa¢ na uszkodzong btong bgbenkowa. Badania przeprowadzone na
zwierzetach laboratoryjnych wykazaty, ze produkt EMLA ma dziatanie ototoksyczne, gdy dostanie si¢ do
ucha srodkowego. Jednakze, nie stwierdzono zadnych nieprawidtowos$ci u zwierzat z niezmieniong btona
bebenkowa, u ktorych stosowano produkt EMLA w kanale stuchowym zewngetrzynym.

Pacjenci przyjmujacy leki przeciwarytmiczne klasy III (np. amiodaron), u ktorych stosowany jest produkt
EMLA, powinni znajdowac si¢ pod $cista obserwacja i nalezy u nich rozwazy¢ monitorowanie zapisu EKG,
gdyz wptyw na serce moze si¢ sumowac.

Lidokaina i prylokaina w stezeniu wigkszym niz 0,5%-2% wykazuja dziatanie bakteriostatyczne

i przeciwwirusowe. Z tego wzgledu, mimo ze wyniki jednego badania klinicznego sugeruja, ze na
odpowiedz na szczepienie, oceniang na podstawie wielkosci babla skornego, nie ma wptywu uzycie produktu
EMLA przed szczepieniem BCG, zalecane jest monitorowanie wynikow $rodskornych iniekcji zywych
szczepionek.

EMLA zawiera uwodorniony pegylowany olej rycynowy, ktory moze powodowaé odczyny skorne.

Drzieci i mlodziez
W badaniach nie zdotano wykazaé skutecznosci produktu EMLA w znieczuleniu do naktucia piety
u noworodkow.

U noworodkéw lub niemowlat w wieku ponizej 3 miesiecy zwykle obserwuje sie przemijajace, klinicznie
nieistotne zwiekszenie zawarto$ci methemoglobiny w czasie do 12 godzin po zastosowaniu produktu EMLA
w zakresie zalecanych dawek.

W razie przekroczenia zalecanej dawki pacjent powinien by¢ obserwowany katem kierunku wystapienia
dziatan niepozadanych wtornych do methemoglobinemii (patrz punkty 4.2, 4.8 oraz 4.9).

Produktu EMLA nie nalezy stosowac:
e U noworodkow lub niemowlat w wieku do 12 miesiecy leczonych jednocze$nie produktami
indukujacymi powstawanie methemoglobiny.

e U noworodkéw urodzonych przedwcze$nie w wieku cigzowym ponizej 37 tygodni, poniewaz
wystepuje u nich ryzyko zwigkszenia stezenia methemoglobiny.

21



Bezpieczenstwo i skutecznos¢ stosowania produktu EMLA na skore i btong §luzowg narzadéw piciowych
nie zostaly okreslone u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Dostepne dane od pacjentow pediatrycznych nie wykazujg wystarczajgcej skutecznosci znieczulenia na
potrzeby zabiegu obrzezania.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Prylokaina w duzych dawkach moze powodowac¢ zwigkszenie ste¢zenia methemoglobiny, szczegdlnie

W potaczeniu ze stosowanymi rownoczesnie produktami leczniczymi indukujacymi powstawanie
methemoglobiny (np. sulfonamidami, nitrofuradantyng, fenytoina, fenobarbitalem). Podane przyktady nie
stanowig pelnej listy takich produktow.

Podczas jednoczesnego stosowania duzych dawek produktu EMLA nalezy wzig¢ pod uwage ryzyko
wystgpienia dodatkowych oznak toksyczno$ci ogdlnoustrojowej u pacjentéw przyjmujgcych inne leki
miejscowo znieczulajace lub produkty lecznicze strukturalnie spokrewnione z anestetykami miejscowymi,
poniewaz dziatania toksyczne tych lekéw moga si¢ sumowac.

Nie przeprowadzono swoistych badania interakcji lidokainy/prylokainy z lekami przeciwarytmicznymi klasy
III (np. amiodaron), jednak podczas jednoczesnego stosowania obu lekow nalezy zachowac¢ ostroznos¢ (patrz
punkt 4.4).

Produkty lecznicze, ktore zmniejszaja klirens lidokainy (np. cymetydyna lub leki beta-aderenolityczne) moga
prowadzi¢ do potencjalnie toksycznych stezen lidokainy w osoczu, gdy lidokaina jest podawana w duzych
dawkach powtarzanych w dlugim okresie.

Drzieci i mlodziez
Nie przeprowadzono konkretnych badan dotyczacych interakcji u dzieci. Mozna spodziewac sig, ze
interakcje u dzieci i mtodziezy sa podobne jak w populacji dorostych.

4.6  Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Ciaza
Cho¢ podczas stosowania miejscowego lek jest w matym stopniu wchianiania do ustroju, stosowanie

produktu EMLA u kobiet w cigzy nalezy podejmowac z ostroznoscig ze wzgledu na niewystarczajgcg ilosé
danych dostepnych na temat stosowania tego produktu u kobiet w cigzy. Jednakze, wyniki badan na
zwierzetach nie wskazuja na jakikolwiek bezposredni lub posredni ujemny wptyw leku na ciaze, rozwoj
zarodka i ptodu, przebieg porodu czy rozw¢j pourodzeniowy potomstwa. Wykazano wystgpowanie
toksycznego oddziatywania na czynnos$¢ rozrodczg (ptodnosé) przy podawaniu podskornym/domig$niowym
duzych dawek lidokainy lub prylokainy, znacznie przewyzszajacych ekspozycje na lek podczas stosowania
miejscowego na skore (patrz punkt 5.3).

Lidokaina i prylokaina przenikaja przez bariere tozyskowa i moga ulega¢ wchtanianiu przez tkanki ptodu.
Rozsadnym i uzasadnionym jest przyjecie zatozenia, ze lidokaina i prylokaina byly dotad stosowane u wielu
kobiet w cigzy oraz kobiet w wieku rozrodczym. Jak dotad nie zglaszano zadnych konkretnych zaburzen
rozrodu, np. zwiekszonej czestosci wystgpowania wad i zaburzen rozwojowych lub innych bezposrednich
lub posrednich oddziatywan szkodliwych wzgledem ptodu.

Karmienie piersig

Lidokaina oraz, zapewne rowniez, prylokaina sg wydzielane do mleka kobiety, lecz w ilo$ciach tak matych,
ze zasadniczo nie ma ryzyka zagrozenia dla dziecka podczs stosowania produktu w dawkach
terapeutycznych. Produkt EMLA moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia, jezeli jest to klinicznie
wskazane.

Plodnos¢
Badania na zwierzetach nie wykazaty jakiegokolwiek zaburzenia ptodnosci samcow lub samic szczura
(patrz punkt 5.3).
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4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Podczas stosowania w zalecanych dawkach produkt EMLA nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw
na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa
Najczesciej obserwowane dziatania niepozgdane produktu leczniczego wigza sie z zaburzeniami w miejscu
podania (przemijajgce reakcje miejscowe w miejscu zastosowania), nalezg one do kategorii czgsto

wystepujacych.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozgdanych

Czesto$ci wystepowania dziatan niepozadanych produktu leczniczego (ang. ADR) zwigzanych ze
stosowaniem produktu EMLA podano w tabeli ponizej. Zestawienie to jest oparte na zdarzeniach
niepozadanych zglaszanych podczas badan klinicznych i (lub) w porejestracyjnej praktyce klinicznej.
Czestosci wystepowania dziatan niepozadanych sg podane z rozbiciem na klasy uktadow narzadow
wg MedDRA oraz z uzyciem preferowanego nazewnictwa.

W kazdej klasie uktadéw narzadow dzialania niepozadane zostaty wyszczegdlnione w kategoriach czgstosci
wystepowania: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000). W kazdej kategorii czesto$ci dziatania niepozadane
przedstawiono w kolejnos$ci malejacej cigzkosci dziatania.

Tabela 3. Dzialania niepozadane

Klasyfikacja uktadéw Czesto Niezbyt czesto Rzadko

i narzadow

Zaburzenia krwi i uktadu Methemoglobinemia’
chtonnego

Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwosci® > °
immunologicznego

Zaburzenia oka Podraznienie rogowki’
Zaburzenia skory i tkanki Plamica’, wybroczyny*
podskarnej (szczegolnie po dtuzszym

czasie stosowania u dzieci
z atopowym zapaleniem
skory lub migczakiem
zakaznym)

Zaburzenia ogolne i stany | Uczucie pieczenia®* | Uczucie pieczenia”

W miejscu podania Swigd w miejscu Podraznienie
podania® w miejscu podania®
Rumien w miejscu Swiad w miejscu
podania® > podania
Obrzek w miejscu Parestezje,
podania® %3 zaburzenia czucia

w miejscu podania’

takie jak uczucie
mrowienia

Ocieplenie w miejscu
podania®*

Blado$¢ w miejscu

- Ocieplenie w migejscu
podania® %3 P )

podania
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' Skora
? Blona $luzowa narzadéw plciowych
¥ Owrzodzenie konczyn dolnych

Drzieci i mlodziez

Czestos¢ wystepowania, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych sa podobne w grupie wiekowej dorostych
i dzieci | mtodziezy, z wyjatkiem methemoglobinemii, ktora jest obserwowana czgsciej, czgsto w zwiazku
z przedawkowaniem (patrz punkt 4.9), u noworodkéw i niemowlat w wieku 0 do 12 miesigcy.

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Krajowego systemu zglaszania wymienionego

w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

Zglaszano rzadkie przypadki klinicznie istotnej methemoglobinemii. Prylokaina w duzych dawkach moze
powodowac zwigkszenie stgzenia methemoglobiny, szczegolnie u 0s6b podatnych (patrzpunkt 4.4), przy
zbyt czgstym stosowaniu u noworodkow i niemowlat ponizej 12 miesigca zycia (patrz punkt 4.2) oraz

W polgczeniu ze stosowaniem rownoczesnie produktow leczniczych indukujgcych powstawanie
methemoglobiny (np. sulfonamidow, nitrofuradantyny, fenytoiny oraz fenobarbitalu). Nalezy wzia¢ pod
uwage, ze przy zwickszonej frakcji methemoglobiny odczyty z pulsooksymetru mogg zawyza¢ wysycenie
hemoglobiny tlenem; z tego wzgledu, gdy podejrzewa sie methemoglobinemie¢ bardziej uzyteczne moze by¢
monitorowanie wysycenia krwi tlenem przy uzyciu co-oksymetrii.

Klinicznie istotng methemoglobinemi¢ nalezy leczy¢ z zastosowaniem powolnej iniekcji dozylnej biekitu
metylenowego (patrz rowniez punkt 4.4).

W razie wystapienia innych ogélnoustrojowych objawdw toksycznosci, spodziewane oznaki powinny by¢
podobnej natury jak obserwowane po podaniu anestetykw miejscowych innymi drogami podania.
Toksyczne oddziatywanie leku miejscowo znieczulajgcego manifestuje si¢ objawami pobudzenia
o$rodkowego ukladu nerwowego oraz, w ci¢zkich przypadkach, zahamowaniem osrodkowego uktadu
nerwowego i czynnosci uktadu krazenia. Cigzkie objawy neurologiczne (drgawki, zahamowanie OUN)
muszg by¢ leczone objawowo poprzez stosowanie oddechu wspomaganego oraz podawanie lekow
przeciwdrgawkowych; w odniesieniu do objawow ze strony uktadu krazenia nalezy postepowac zgodnie
z zaleceniami dotyczacymi postgpowania resuscytacyjnego.

Ze wzgledu na to, ze wchianianie leku z powierzchni nieuszkodzonej skory jest powolne, pacjent z oznakami
toksycznosci powinien pozostawac pod obserwacja przez kilka godzin po zastosowaniu leczenia doraznego.
5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki znieczulajace miejscowo; amidy;
Kod ATC: N01B B20

Mechanizm dziatania

Produkt EMLA zapewnia znieczulenie skdry poprzez uwalnianie lidokainy i prylokainy z kremu do warstw
naskorka i skory wlasciwej w okolicy skornych receptorow i zakonczen nerwowych posredniczacych

w odczuwaniu bolu.

Lidokaina i prylokaina sg amidowymi lekami miejscowo znieczulajgcymi. Oba zwigzki powoduja
stabilizacje¢ bton neuronow przez hamowanie przeplywu jondéw koniecznego dla zainicjowania
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i przewodzenia impulséw nerwowych, co skutkuje miejscowym znieczuleniem okolicy poddanej dziataniu
leku. Jakos¢ znieczulenia zalezy od czasu zastosowania $rodka oraz jego dawki.

Skora

Produkt EMLA stosuje si¢ na nieuszkodzong skore pod opatrunkiem okluzyjnym. Czas potrzebny do
uzyskania odpowiedniego znieczulenia skory nieuszkodzonej wynosi od 1 do 2 godzin, w zaleznos$ci od
rodzaju zabiegu lub procedury przewidzianej do wykonania. Miejscowy skutek znieczulajacy poprawia si¢
wraz z wydtuzeniem czasu stosowania leku w zakresie od 1 do 2 godzin w przypadku wigkszo$ci czeéci
ciala, z wyjatkiem skory twarzy oraz meskich narzagdow piciowych. Ze wzgledu na to, ze skora twarzy jest
cienka a ukrwienie duze, maksymalny skutek anestetyczny uzyskuje si¢ po 30-60 minutach na czole oraz na
policzkach. Podobnie, znieczulenie miejscowe meskich narzadow ptciowych uzyskuje si¢ po 15 minutach
stosowania produktu. Czas trwania znieczulenia po zastosowaniu produktu EMLA przez 1 do 2 godzin
wynosi co najmniej 2 godziny od zdj¢cia opatrunku, z wyjatkiem twarzy, gdzie czas trwania znieczulenia
jest krotszy. Produkt EMLA jest rownie skuteczny i wykazuje poczatek dziatania po takim samym czasie dla
wszystkich rodzajow pigmentacji skory (typy skory od | do VI).

W badaniach klinicznych z zastosowaniem produktu EMLA na nieuszkodzong skorg nie obserwowano
zadnych roznic w odniesieniu do bezpieczenstwa lub skutecznosci (w tym w odniesieniu do czasu do
poczatku znieczulenia) miedzy pacjentami w podesztym wieku (od 65 do 96 lat) a pacjentami mtodszymi.

Produkt EMLA powoduje dwufazowa odpowiedz naczyniowa, ktora obejmuje poczatkowe zwezenie
naczyn, po ktorym nast¢puje rozszerzenie naczyn W miejscu zastosowania leku (patrz punkt 4.8).
Niezaleznie od odpowiedzi naczyniowej, produkt EMLA utatwia procedure naktucia zyty w poréwnaniu
z kremem placebo. U pacjentow z atopowym zapaleniem skéry obserwowuje sie podobna lecz bardziej
krotkotrwata reakcje, z pojawianiem si¢ zaczerwienienia po 30-60 minutach, co wskazuje na szybsze
wchlanianie produktu przez skore (patrz punkt 4.4). Produkt EMLA moze powodowaé przemijajace
zwigkszenie grubosci skory, czgsciowo spowodowane uwodnieniem skory pod opatrunkiem okluzyjnym.
Grubos¢ skory zmniejsza sie nastgpnie w okresie 15 minut kontaktu skéry z powietrzem.

Glebokos¢ (stopien) znieczulenia skory zwieksza si¢ wraz z wydtuzeniem czasu stosowania. U 90%
pacjentéw znieczulenie jest wystarczajace do wprowadzenia sztancy biopsyjnej (o $rednicy 4 mm) na
glebokos¢ 2 mm po 60 minutach, a na glebokos¢ 3 mm po 120 minutach stosowania produktu EMLA.

Stosowanie produktu EMLA przed podaniem szczepionek przeciwko odrze-§wince-rozyczce lub
domieg$niowych szczepionek przeciwko btonicy-krztuscowi-tgzcowi, unieczynnionego wirusa polio, bakterii
Haemophilus influenzae b lub szczepionki przeciwko zapaleniu watroby B nie wptywa na §rednie miana
przeciwciat, tempo serokonwersji lub odsetek pacjentéw osiagajacych ochronne lub dodatnie miana
przeciwcial po immunizacji, w pordwnaniu z pacjentami, u ktorych stosowano placebo.

Btona sluzowa narzadow plciowych
Wchtanianie z btony §luzowej narzadoéw ptciowych przebiega szybciej i poczatek znieczulenia nastepuje
wczesniej niz po zastosowaniu kremu na skore.

Po zastosowaniu produktu EMLA przez 5-10 minut na btong §luzowa zenskich narzadow plciowych sredni
czas trwania skutecznego znieczulenia na stymulacj¢ laserem argonowym, ktora wywotywala ostry, ktujacy
bol wynosit 15-20 minut (czas osobniczo zmienny w zakresie od 5 do 45 minut).

Owrzodzenia konczyn dolnych

U wigkszos$ci pacjentow skuteczne znieczulenie umozliwiajgce oczyszczenie owrzodzen konczyn dolnych
uzyskuje si¢ po 30 minutach stosowania produktu EMLA. Zastosowanie kremu przez 60 minut moze jeszcze
polepszy¢ stopien znieczulenia. Procedura oczyszczania owrzodzenia powinna rozpoczaé si¢ w czasie do

10 minut po usuni¢ciu kremu. Dane kliniczne dotyczace dhluzszego czasu odroczenia poczatku procedury
oczyszczania nie sg dostepne. Produkt EMLA zmniejsza b6l pozabiegowy przez okres do 4 godzin po
oczyszczeniu owrzodzenia z martwych tkanek. Produkt EMLA pozwala na zmniejszenie liczby zabiegow
oczyszczania owrzodzenia wymaganych dla uzyskania czystego owrzodzenia w poréwnaniu

Z oczyszczaniem z zastosowaniem kremu placebo. Nie zaobserwowano zadnego ujemnego wplywu
stosowania produktu EMLA na gojenie owrzodzen lub flor¢ bakteryjna w tych miejscach.
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Dzieci i mtodziez

Przeprowadzono badania kliniczne z udziatem tacznie ponad 2 300 dzieci i mtoziezy ze wszystkich grup
wiekowych; wykazaty one skuteczno$¢ w zmniejszaniu bolu zwigzanego z wktuciem igly (naktucie zyty,
kaniulacja, podawanie szczepionek podskornie i domigsniowo, naktucie ledzwiowe), leczeniem laserowym
zmian naczyniowych, a takze z procedurg tyzeczkowania zmian mieczakowych (mieczak zakazny). Produkt
EMLA zmniejsza bol zwigzany zarowno z wprowadzaniem igly jak i z iniekcja szczepionek. Skutecznosé
analgetyczna zwieksza sie wraz z wydtuzeniem czasu zastosowania kremu w zakresie od 15 do 90 minut

w przypadku skory niezmienionej, lecz w przypadku zmian naczyniowych skory nie wykazano, aby
zastosowanie kremu przez 90 minut skutkowato lepszym znieczuleniem niz z zastosowaniem kremu przez
60 minut. Nie stwierdzono przewagi produktu EMLA nad placebo w odniesieniu do znieczulenia przed
krioterapig brodawek pospolitych (kurzajek) przy uzyciu ciektego azotu. Nie zdotano wykaza¢ odpowiedniej
skutecznos$ci produktu EMLA w odniesieniu do znieczulenia do zabiegu obrzezania.

W jedenastu badaniach klinicznych u noworodkéw wykazano, ze maksymalne stezenia methemoglobiny
wystepujace po okoto 8 godzinach od zastosowania produktu EMLA na powierzchnig skory, sg klinicznie
nieistotne przy stosowaniu zalecanych dawek kremu i powracajg do prawidtowego poziomu po okoto
12-13 godzinach. Powstawanie methemoglobiny jest zwigzane z kumulacjg prylokainy wchtanianej przez
skore i moze dlatego nasila¢ si¢ przy dtuzszym czasie stosowania produktu EMLA.

Stosowanie produktu EMLA przed podaniem szczepionek przeciwko odrze-swince-rozyczce lub
domigéniowej szczepionki przeciwko blonicy-krztuscowi-tezcowi, inaktywowanego wirusa polio,
szczepionki Haemophilus influenzae b lub szczepionek przeciwko zapaleniu watroby B nie wptywato na
srednie miana przeciwciat, tempo serokonwersji lub odsetek pacjentow osiagajacych ochronne lub dodatnie
miana przeciwcial po immunizacji, w porOwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie, dystrybucja, metabolizm i eliminacja

Wchtanianie ogélnoustrojowe lidokainy i prylokainy z produktu EMLA zalezy od zastosowanej dawki,
powierzchni skory, na ktorg zastosowano produkt oraz czasu kontaktu kremu ze skora. Dodatkowymi
czynnikami sg grubos$¢ skory (ktora jest rozna w roznych czeSciach ciata), a takze inne warunki, takie jak
choroby skory oraz obecno$¢ owtosienia lub stopien wygolenia. Po zastosowaniu kremu na owrzodzenia
konczyn dolnych, wptyw na wchtanianie sktadnikow kremu moze mie¢ rowniez charakterystyka samego
owrzodzenia. Stezenia w osoczu po zastosowaniu produktu EMLA sa 20-60% mniejsze w przypadku
prylokainy niz w przypadku lidokainy ze wzgledu na wiekszg objetos¢ dystrybucji i szybszy klirens. Gtéwna
droge eliminacji lidokainy i prylokainy z ustroju stanowi metabolizm watrobowy, a metabolity sa wydalane
Z moczem. Jednakze, tempo metabolizmu i eliminacji lekOw miejscowo znieczulajacych po miejscowym
zastosowaniu produktu EMLA sa zalezne od tempa wchtaniania. Dlatego zmniejszenie klirensu, jak to ma
miejsce u pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynnosci watroby, ma jedynie ograniczony wptyw na stezenia
tych anestetykow w 0soczu po zastosowaniu pojedynczej dawki produktu EMLA oraz po powtarzanym
zastosowaniu dawek pojedynczych raz na dobe w krétkim okresie (do 10 dni).

Objawy toksycznos$ci anestetykow miejscowych staja si¢ coraz bardziej widoczne po wzrastajacych
stezeniach w osoczu od 5 do 10 pg/ml ktorejkolwiek z substancji czynnych. Nalezy zaktadaé, ze toksyczno$é
lidokainy oraz prylokainy podlegaja sumowaniu.

Nieuszkodzona skora

Po zastosowaniu na udo u pacjentéw dorostych (60 g kremu/400 cm? przez 3 godziny), stopien wchtaniania
lidokainy i prylokainy wynosit w przyblizeniu 5%. Maksymalne st¢zenia w osoczu ($rednio 0,12 oraz

0,07 pg/ml) byty osiagane po okoto 2-6 godzinach od zastosowania.

Stopien wchianiania ogoélnoustrojowego wynosit w przyblizeniu 10% po zastosowaniu kremu na skore

twarzy (10 g/100 cm® przez 2 godziny). Maksymalne stezenia w osoczu (Srednio 0,16 oraz 0,06 pg/ml) byty
osiaggane po okoto 1,5-3 godzinach od zastosowania.
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W badaniach u dorostych pacjentow, u ktérych wykonywano przeszczep skory posredniej grubosci
zastosowanie kremu przez okres do 7 godzin 40 minut na udo lub goérng cze$¢ ramienia na powierzchni¢ do
1500 cm? skutkowato maksymalnymi stezeniami w osoczu nie przekraczajacymi 1,1 pg/ml w przypadku
lidokainy oraz 0,2 pg/ml w przypadku prylokainy.

Blona sluzowa narzgdow plciowych

Po zastosowaniu 10 g produktu EMLA przez 10 minut na btong $luzowa pochwy maksymalne stezenia
w osoczu lidokainy i prylokainy wynosity odpowiednio ($rednio 0,18 oraz 0,15 ug/ml) i byly osiggane po
20-45 minutach od zastosowania.

Owrzodzenia konczyn dolnych

Po jednorazowym zastosowaniu 5 do 10 g produktu EMLA na owrzodzenia konczyn dolnych na
powierzchnie do 64 cm? przez 30 minut, maksymalne stezenia w osoczu wynosity: w przypadku lidokainy
miescity si¢ w zakresie 0,05-0,25 pg/ml, jeden wynik 0,84 pg/ml; a w przypadku prylokainy miescity si¢
w zakresie 0,02-0,08 pg/ml; i byty osiggane po 1 do 2,5 godzinach od zastosowania.

Po zastosowaniu produktu EMLA przez 24 godziny na owrzodzenia konczyn dolnych o powierzchni
50-100 cm? maksymalne stezenia w osoczu wynosity: w przypadku lidokainy miescily sic w zakresie
0,19-0,71 pg/ml; a w przypadku prylokainy miescity si¢ w zakresie 0,06-0,28 ug/ml; i byty zwykle osiggane
po 2 do 4 godzinach od zastosowania.

Po powtarzanym stosowaniu 2-10 g produktu EMLA na owrzodzenia konczyn dolnych o powierzchni do
62 cm? przez 30-60 minut 3-7 razy w tygodniu i do 15 dawek w okresie jednego miesiaca, nie stwierdzono
wyraznej kumulacji w osoczu lidokainy i jej metabolitow monoglicynoksylidydu oraz 2,6-ksylidyny

lub prylokainy i jej metabolitu orto-toluidyny. Maksymalne obserwowane stezenia w osoczu lidokainy,
monoglicynoksylidydu oraz 2,6-ksylidyny wynosity odpowiednio 0,41, 0,03 oraz 0,01 pg/ml. Maksymalne
obserwowane stgzenia w osoczu prylokainy i orto-toluidyny wynosity odpowiednio

0,08 pg/ml oraz 0,01 pg/ml.

Po powtarzanym stosowaniu 10 g produktu EMLA na przewlekte owrzodzenia konczyn dolnych

0 powierzchni 62-160 cm? przez 60 minut raz na dobe w 10 kolejnych dniach $rednie maksymalne stezenie
w osoczu lidokainy i prylokainy tacznie wynosito 0,6 pug/ml. Maksymalne stezenie nie zalezy od wieku
pacjenta, lecz jest istotnie (p<0,01) zalezne od wielko$ci powierzchni owrzodzenia. Zwiekszenie
powierzchni owrzodzenia 0 1 cm® skutkuje zwigkszeniem Cy sumarycznego stezenia lidokainy i
prylokainy 07,2 ng/ml. Suma maksymalnych stezen w osoczu lidokainy i prylokainy jest mniejsza niz jedna
trzecia st¢zenia, z ktorym zwigzane jest wystepowanie reakcji toksycznych, bez widocznej kumulacji w
okresie 10 dni.

Szczegblne grupy pacjentéw

Pacjenci w wieku podesztym

Zarowno u pacjentow w podeszlym wieku jak i u pacjentdéw mtodszych stezenia w osoczu lidokainy

i prylokainy po zastosowaniu produktu EMLA na nieuszkodzong skore sg bardzo male i znacznie ponizej
poziomow potencjalnie toksycznych.

Dzieci i mlodziez

Maksymalne stezenia w osoczu lidokainy i prylokainy po zastosowaniu produktu EMLA u dzieci

i mtodziezy w roznym wieku byly rowniez na poziomie nizszym niz powodujacy potencjalnie skutki
toksyczne. Patrz Tabela 4.
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Tabela 4. Stezenia w osoczu lidokainy i prylokainy u dzieci w grupach wiekowych od 0 miesi¢cy do 8 lat

Wiek Zastosowana ilo$¢ Czas stosowania kremu | Stezenie w osoczu [ng/ml]
kremu na skorze lidokaina  prylokaina
0-3 miesiace 1.9/10 cm? 1 godzina 135 107
3-12 miesigcy 2 g/16 cm’ 4 godziny 155 131
2-3 lata 10 g/100 cm® 2 godziny 315 215
6-8 lat 10 - 16 g/100-160 cm” 2 godziny 299 110
(1 g/ 10 cm?)

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzgtach skutki toksyczne odnotowane po zastosowaniu duzych dawek lidokainy lub
prylokainy, kazdej z osobna lub tacznie, obejmowaly objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego

i uktadu krazenia. Po zastosowaniu lidokainy i prylokainy jednocze$nie obserwowano sumowanie si¢
skutkow obu lekdw, lecz bez oznak synergizmu lub nieoczekiwanych objawow toksycznosci. Zarowno
lidokaina, jak i prylokaina charakteryzuja si¢ malg toksycznoscig ostra po przyjeciu doustnym, co gwarantuje
dobry margines bezpieczenstwa w sytuacji przypadkowego potkniecia. W badaniach dotyczacych wplywu
lidokainy i prylokainy na rozrod stwierdzono wystepowanie dziatan embriotoksycznych lub fetotoksycznych
lidokainy z zastosowaniem dawek 25 mg/kg podskornie u krélika, a w przypadku prylokainy od dawek

100 mg/kg domig$niowo u szczura. Po stosowaniu dawek ponizej zakresu toksycznosci dla samicy cigzarnej
u szczura lidokaina nie wywiera zadnego wptywu na pourodzeniowy rozwoj potomstwa. Nie obserwowano
zaburzenia ptodnosci samcoéw lub samic szczuréw pod wptywem stosowania lidokainy lub prylokainy.
Lidokaina przenika przez barier¢ tozyskowa drogg prostej dyfuzji. Proporcja ekspozycji zarodka i ptodu na
lidokaing wzgledem jej stezenia w surowicy matki miesci si¢ w zakresie od 0,4 do 1,3.

W badaniach nad genotoksycznoscia wykonanych zaréwno in vitro, jak i in vivo nie stwierdzono
potencjalnego dziatania genotoksycznego zadnego z tych anestetykdw, tj. lidokainy i prylokainy. Ze wzgledu
na rodzaj wskazan do stosowania i czas stosowania produktu u pacjentéw nie wykonywano badan
dotyczacych rakotworczosci lidokainy i prylokainy.

Metabolit lidokainy, 2,6-dimetyloanilina, a takze metabolit prylokainy, o-toluidyna, wykazywaty oznaki
dziatania genotoksycznego. W przedklinicznych badaniach toksykologicznych stuzacych ocenie przewlektej
ekspozycji wykazano, ze te metabolity majg wlasciwosci rakotworcze. Ocena ryzyka obejmujgca
poréwnanie obliczonych maksymalnych ekspozycji u ludzi w zwigzku z przerywanym stosowaniem
lidokainy i prylokainy z ekspozycja stosowang w badaniach nieklinicznych wskazuje na szeroki margines
bezpieczenstwa w zastosowaniach klinicznych.

Badania tolerancji miejscowej z zastosowaniem mieszaniny 1:1 (wagowo) lidokainy i prylokainy w postaci
emulsji, kremu lub Zelu wskazuja, Ze te postaci farmaceutyczne sg dobrze tolerowane po stosowaniu na
nieuszkodzong skore i blony sluzowe.

Reakcje w postaci znacznego podraznienia obserwowano po jednorazowym podaniu do oka emulsji
lidokainy i prylokainy 1:1 50 mg/g w badaniu na zwierzgtach. Jest to takie samo stgzenie anestetykow
miejscowych i podobna posta¢ farmaceutyczna jak w przypadku produktu EMLA. Na taka reakcje oka
mogto mie¢ wptyw wysokie pH postaci emulsji (wynoszace w przyblizeniu 9), lecz jest prawdopodobnie
czeSciowo rowniez wynikiem wlasciwosci draznigcych samych anestetykow miejscowych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.
6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Srodki ostroznosci, ktére nalezy przedsiewzigé przed kontaktem z produktem leczniczym

Osoby, ktore czgsto naktadajg lub usuwajg krem z ciala pacjenta powinny upewnic si¢, ze skutecznie unikajg
kontaktu z kremem w celu zapobiezenia rozwojowi nadwrazliwosci.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

[Patrz Aneks | - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}

<{tel}>

<{faks}>

<{e-mail}>

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: {DD miesigc RRRR}
Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: {DD miesiac RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO KARTONOWE

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EMLA i powigzane nazwy (patrz Aneks I) 25 mg/g + 25 mg/g krem
[Patrz Aneks | - Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

lidokaina / prylokaina

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Do stosowania na skorg.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Unika¢ kontaktu z oczami.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks I - Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

[12.  NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[13.  NUMER SERII

Numer serii (LOT)

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Tubki aluminiowe 5 g

[1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

EMLA i powigzane nazwy (patrz Aneks I) 25 mg/g + 25 mg/g krem
[Patrz Aneks | - Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

lidokaina / prylokaina

Do stosowania na skore

[2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

LOT

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

5¢

| 6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Tubki aluminiowe 30 g

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EMLA i powigzane nazwy (patrz Aneks 1) 25 mg/g + 25 mg/g krem
[Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

lidokaina / prylokaina

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

30 g krem

[5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Do stosowania na skorg.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Unika¢ kontaktu z oczami.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

[11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

[Patrz Aneks | — Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

{Nazwa i adres}
<{tel}>
<{faks}>
<{e-mail}>

| 12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

[13.

NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16,

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

EMLA i powigzane nazwy (patrz Aneks I) 25 mg/g + 25 mg/g krem
[Patrz Aneks | - Do uzupetienia na szczeblu krajowym]

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek EMLA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku EMLA
Jak stosowac lek EMLA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek EMLA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

1. Co to jest lek EMLA i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek EMLA zawiera dwie substancje czynne — lidokaing i prylokaing. Nalezg one do grupy lekow
okreslanych mianem lekOw miejscowo znieczulajacych.

Dziatanie leku EMLA polega na krétkotrwatym zniesieniu czucia w powierzchownych warstwach skory.
Krem naktada si¢ na skorg przed wykonaniem niektorych zabiegdéw i procedur medycznych. Pomaga to
znies¢ bol w skorze; jednakze pacjent nadal moze odczuwac ucisk i dotyk.

Dorosli, mlodziez i dzieci

Lek EMLA moze by¢ stosowany do znieczulania skory przed:

o wkluciem igly w skore (na przyktad podczas wykonywania zastrzyku lub pobierania krwi do badan)
e drobnymi zabiegami chirurgicznymi na skorze.

Dorosli i mlodziez
Lek EMLA moze by¢ stosowany rowniez:
e w celu znieczulenia narzadéw piciowych przed:
0 wykonaniem zastrzyku,
0 wykonaniem zabiegéw medycznych takich jak np. usunig¢cie brodawek.
Zastosowanie kremu EMLA na narzady ptciowe powinno by¢ wykonywane pod nadzorem lekarza lub
pielegniarki.

Dorosli
Lek EMLA moze by¢ stosowany rowniez do znieczulania skory przed:
e zabiegiem oczyszczenia lub usunigcia uszkodzonej skory owrzodzonych konczyn dolnych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku EMLA

Kiedy nie stosowac leku EMLA:
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e  jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na lidokaine, prylokaine, inny podobny lek miejscowo
znieczulajacy lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczegciem stosowania leku EMLA nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

e  jesli pacjent ma rzadko wystepujace zaburzenie metaboliczne, ktore wptywa na krew i nazywane jest
niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej,

e  jezeli u pacjenta wystepuje problem dotyczacy stezenia barwnika krwi okreslany mianem
methemoglobinemii,

e nie nalezy stosowa¢ leku EMLA na obszary skory z wysypka, skaleczeniami, zadrapaniami lub innymi
otwartymi ranami, z wyjatkiem owrzodzen konczyn dolnych. W przypadku wystgpowania u pacjenta
ktorychkolwiek z tych zmian, przed uzyciem kremu nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts,

e jezeli u pacjenta wystepuje zaburzenie ze Swigdem skory okreslane jako atopowe zapalenie skory,
wystarczajace moze by¢ uzycie kremu przez krotszy czas. Ze stosowaniem kremu przez czas dtuzszy
niz 30 minut zwigzane jest wigksze prawdopodobienstwo wystapienia miejscowej reakcji skornej (patrz
rowniez punkt 4 , Mozliwe dziatania niepozadane™),

e jezeli pacjent przyjmuje okreslone leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (leki
przeciarytmiczne klasy III, takie jak amiodaron) W takim przypadku lekarz bedzie monitorowac
U pacjenta czynno$¢ serca.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ zwiekszonego wchtaniania z powierzchni skory $wiezo ogolonej wazne jest
przestrzeganie zalecanego dawkowania, wielko$ci obszaru stosowania leku oraz czasu jego stosowania na
skorze.

Nalezy unika¢ kontaktu leku EMLA z oczami, poniewaz moze on powodowac¢ ich podraznienie. W sytuacji
przypadkowego dostania si¢ kremu EMLA do oka nalezy natychmiast przemy¢ oko letnig wodg lub
roztworem soli fizjologicznej (0,9% roztworu NaCl). Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nic nie dostato si¢ do
oka do czasu powrotu czucia.

Nie nalezy stosowa¢ leku EMLA na zmieniong chorobowo bton¢ bebenkows.

Gdy lek EMLA stosuje si¢ u pacjenta przed podaniem szczepionki zywej (np. szczepionki przeciwko
gruzlicy), nalezy pamigtaé o tym, aby po przyjeciu szczepionki zgtosi¢ si¢ w wyznaczonym przez lekarza
terminie na wizyte kontrolng w celu oceny skutecznosci szczepienia.

Dzieci i mlodziez

U niemowlat/noworodkow w wieku ponizej 3 miesigcy powszechnie obserwowane jest przejsciowe,
klinicznie nieistotne zwigkszenie stezenia methemoglobiny we krwi (jest to posta¢ hemoglobiny, czyli
barwnika krwi) w okresie do 12 godzin po zastosowaniu leku EMLA.

Skutecznos¢ leku EMLA podczas pobierania krwi z pigty u noworodkow lub w celu zapewnienia
odpowiedniego dziatania przeciwbolowego podczas obrzezania nie zostata potwierdzona w badaniach
klinicznych.

Leku EMLA nie nalezy stosowa¢ na btone §luzowa narzadéw piciowych (np. pochwy) u dzieci (w wieku
ponizej 12 lat) ze wzgledu na niewystarczajace dane dotyczace wchianiania substancji czynnych.

Leku EMLA nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku ponizej 12 miesi¢ey zycia, ktore sg leczone rownoczesnie
innymi lekami, ktore wptywaja na barwnik krwi i mogg powodowa¢ methemoglobinemig

(np. sulfonamidami; patrz rowniez punkt 2 ,,Lek EMLA a inne leki”).

Leku EMLA nie nalezy stosowa¢ u noworodkow urodzonych przedwczesénie.

Lek EMLA a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg 0 przyjmowaniu obecnie lub ostatnio albo o mozliwosci
przyjmowania wszelkich innych lekéw. Dotyczy to takze lekow, ktore mozna kupié bez recepty oraz lekow
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ziotowych. Jest to wazne, poniewaz sktadniki leku EMLA mogg wptywa¢ na dziatanie niektérych innych
lekdw, a niektore inne leki moga mie¢ wplyw na dziatanie leku EMLA.

W szczegoblnosci pacjent powinien poinformowaé swojego lekarza lub farmaceute, jezeli pacjent stosowat
lub przyjmowat ostatnio jakiekolwiek sposrod nastepujacych lekow:

Leki stosowane w leczeniu zakazenia okreslane mianem sulfonamidéw oraz nitrofuradantyne.

Leki stosowane w leczeniu padaczki: fenytoine i fenobarbital.

Inne leki miejscowo znieczulajace.

Leki stosowane w leczeniu niemiarowej akcji serca, takie jak amiodaron.

Cymetydyna lub leki beta-adrenolityczne, ktore moga powodowac zwigkszenie stezenia lidokainy we
krwi. Ta interakcja nie ma znaczenia klinicznego w krétkotrwatym stosowaniu leku EMLA

w zalecanych dawkach.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jezeli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze sporadycznym stosowaniem leku EMLA w okresie cigzy nie wiagze si¢ ryzyko jakichkolwiek dziatan
niepozadanych u ptodu.

Substancje czynne leku EMLA (lidokaina i prylokaina) sa wydzielane do mleka kobiety. Jednakze, ilo$¢
przenikajaca do mleka jest tak niewielka, ze zasadniczo nie istnieje zadne zagrozenie dla dziecka
karmionego piersia.

W badaniach na zwierzgtach nie wykazano zadnego zaburzenia ptodnosci samcow lub samic, u ktorych
stosowano czynne sktadniki leku EMLA.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek EMLA nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw
mechanicznych i obstugiwania maszyn, Kiedy jest stosowany w zalecanych dawkach.

Lek EMLA zawiera uwodorniony polioksyl oleju rycynowego (Ester polioksyetylenu i uwodornionego
oleju rycynowego)
Ester polioksyetylenu i uwodornionego oleju rycynowego moze powodowac reakcje skorne.

3. Jak stosowaé lek EMLA

Lek EMLA nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielggniarki. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Stosowanie leku EMLA
- Miejsce stosowania kremu, ilo$¢ kremu oraz czas jego stosowania zalezg od tego w jakim celu jest on
uzywany.
- Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka natoza krem na odpowiednig okolice lub pokaza pacjentowi jak
nalezy to zrobi¢ samodzielnie.
- Gdy lek EMLA jest stosowany na narzady ptciowe, lekarz lub pielggniarka powinni nadzorowac jego
uzycie.

Nie nalezy stosowa¢ leku EMLA w nastepujacych obszarach:
- Miejsca skaleczen, zadrapan lub ran, z wyjatkiem owrzodzen konczyn dolnych.
- Miejsca wystgpowania wysypki skdrnej lub wyprysku.
- Do oczu lub w poblizu oczu.
- Wewnatrz nosa, uszu lub jamy ustne;j.
- W odbycie.
- Na narzady plciowe u dzieci.
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Osoby, ktore czesto naktadajg lub usuwajg krem z ciata pacjenta powinny upewnic si¢, ze skutecznie unikajg
kontaktu z kremem w celu zapobiezenia rozwojowi nadwrazliwos$ci.

Membrang ochronng tubki przebija si¢ za pomocg zakretki tubki.

Stosowanie na skoére¢ przed drobnymi zabiegami (takimi jak wklucie igly lub drobne zabiegi
chirurgiczne na skorze):

- Krem naktada si¢ na skor¢ w grubej warstwie. Lekarz, farmaceuta lub pielegniarka powiedza
pacjentowi, w ktorym miejscu nalezy natozy¢ krem.

- Nastgpnie warstwe kremu przykrywa si¢ opatrunkiem (folig plastikowa). Opatrunek zdejmuje si¢
bezposrednio przed rozpoczgciem zabiegu. Jezeli pacjent samodzielnie naktada krem, powinien
Upewnic si¢, ze otrzymat opatrunki od lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Zwykle stosowana dawka u dorostych i mtodziezy powyzej 12 lat wynosi 2 g (gramy).

- U dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat nalezy naktada¢ krem co najmniej 60 minut przed
planowanym czasem wykonania zabiegu (z wyjatkiem sytuacji, gdy krem ma zosta¢ zastosowany na
narzady plciowe). Jednakze, nie nalezy naklada¢ kremu 5 godzin przed zabiegiem lub wcze$niej.

- U dzieci stosowana ilo$¢ kremu EMLA oraz czas jego stosowania zalezg od wieku dziecka. Lekarz,
pielegniarka lub farmaceuta poinformuja pacjenta jaka ilo§¢ kremu nalezy zastosowac i kiedy nalezy
go nalozy¢.

Podczas naktadania kremu EMLA bardzo istotnym jest, aby doktadnie przestrzega¢ nastepujacych instrukcji:

1. Wycisna¢ porcje¢ kremu z tubki tak, by uformowaé kopczyk w miejscu, gdzie jest on potrzebny na
skorze (na przyktad tam, gdzie ma zosta¢ wykonane wkiucie igta). Linia kremu o dtugosci okoto
3,5 cm z tubki 30 g odpowiada 1 g kremu. Potowa zawarto$ci tubki 5 g odpowiada okoto 2 g kremu
EMLA.

2. Nie wciera¢ kremu w skorg.

3. Odklei¢ okienko srodkowe z opatrunku.
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4. Odklei¢ warstwe papierowa z opatrunku.

Y)
() \

5. Zdjaé ostony opatrunku. Nastepnie ostroznie umiesci¢ opatrunek nad kopczykiem kremu.
Nie rozprowadza¢ kremu pod opatrunkiem.

6. Zdja¢ plastikowe usztywnienie. Ostroznie wygtadzi¢ krawedzie opatrunku. Nastgpnie pozostawic
opatrunek na co najmniej 60 minut.
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7. Lekarz lub pielggniarka zdejma opatrunek i usung krem bezposrednio przed wykonaniem zabiegu
medycznego (na przyktad przed wktuciem igly).

Stosowanie leku EMLA na wi¢kszych obszarach swiezo ogolonej skory przed wykonaniem zabiegow
w warunkach ambulatoryjnych (takich jak usuwanie owlosienia):

Zwykle stosowana dawka leku EMLA wynosi 1 g kremu na kazde 10 cm?2 (10 centymetréw kwadratowych)
powierzchni skory, stosowane przez 1 do 5 godzin pod opatrunkiem. Leku EMLA nie nalezy stosowa¢ na
obszar $wiezo ogolonej skory wigkszy niz 600 cm? (600 centymetrow kwadratowych, np. 30 cm na 20 cm).
Maksymalna dawka wynosi 60 g.

Stosowanie na skore przed zabiegami wykonywanymi w warunkach szpitalnych (np. przed
przeszczepem skory posredniej grubosci), ktore wymagaja glebszego znieczulenia skory:
- Lek EMLA moze by¢ stosowany w ten sposob u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej
12 lat.
- Zwykle stosowana dawka wynosi 1,5 g do 2 g kremu na kazde 10 cm* (10 centymetrow
kwadratowych) powierzchni.
- Krem naktada si¢ i przykrywa opatrunkiem na 2 do 5 godzin.

Stosowanie na skore przed usuwaniem zmian brodawkowatych typu mieczaka
- Lek EMLA moze by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy ze schorzeniem skoéry nazywanym
»atopowym zapaleniem skory”.
- Zwykle stosowana dawka zalezy od wieku dziecka i jest naktadana na 30 minut. Lekarz,
pielggniarka lub farmaceuta powie pacjentowi jaka ilo$¢ kremu nalezy uzy¢.

Stosowanie na skore narzadow plciowych przed iniekcja sSrodkéw miejscowo znieczulajacych
- Lek EMLA moze by¢ stosowany w ten sposob tylko u dorostych i mtodziezy w wieku
powyzej 12 lat.
- Zwykle stosowana dawka wynosi 1 g kremu (1 g do 2 g w przypadku skory narzadow
ptciowych u kobiet) na kazde 10 cm? (10 centymetrow kwadratowych) powierzchni skory.
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- Krem naktada si¢ i przykrywa opatrunkiem. Opatrunek pozostawia si¢ na 15 minut
w przypadku skory narzaddéw plciowych u mezczyzn a na 60 minut w przypadku skoéry narzadoéw
ptciowych u kobiet.

Stosowanie na skére narzadéw plciowych przed drobnymi zabiegami chirurgicznymi na skérze
(takimi jak usuwanie brodawek)
- Lek EMLA moze by¢ stosowany w ten sposob tylko u dorostych i mtodziezy w wieku
powyzej 12 lat.
- Zwykle stosowana dawka wynosi 5 g do 10 g kremu przez 10 minut. Nie uzywa si¢
opatrunku. Nast¢pnie nalezy niezwlocznie przystapi¢ do wykonania zabiegu.

Stosowanie na owrzodzenia konczyn dolnych przed zabiegiem oczyszczenia owrzodzenia lub usuniecia
uszkodzonej skory
- Zwykle stosowana dawka wynosi 1 g do 2 g kremu na kazde 10 cm? (10 centymetréw
kwadratowych) powierzchni skéry i nie wiecej niz 10 g.
- Krem naktada si¢ i przykrywa szczelnym opatrunkiem, np. z folii plastikowej. Krem
i opatrunek zaktada si¢ 30 do 60 minut przed wykonaniem zabiegu oczyszczania owrzodzenia.
Krem nalezy usunaé¢ za pomocg gazy bawetnianej i niezwlocznie przystapi¢ do oczyszczania
owrzodzenia.
- Lek EMLA mozna stosowac przed oczyszczaniem owrzodzen konczyn dolnych do 15 razy
w okresie 1-2 miesigcy.
- W przypadku stosowania kremu na owrzodzenia konczyn dolnych tubka leku EMLA ma
by¢ uzywana jak produkt jednorazowego uzycia: po kazdym uzyciu kremu u pacjenta tubke z catg
pozostala iloscig kremu nalezy wyrzucic.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku EMLA

W przypadku zastosowania wigkszej ilosci leku EMLA niz zalecona przez lekarza, farmaceute lub
pielegniarke nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z nimi, nawet jezeli pacjent nie odczuwa zadnych
dolegliwosci.

Problemy i dolegliwosci, jakie moga wystapi¢ po zastosowaniu zbyt duzej dawki leku EMLA zostaty
wyszczegbOlnione ponizej. Dolegliwosci te nie powinny wystgpic¢ po stosowaniu leku EMLA zgodnie
z zaleceniami.

- Odczucie ,,pustki w gtowie” lub zawrotu glowy.

- Mrowienie skory wokot ust i dretwienie lub brak czucia jezyka.

- Zaburzone odczuwanie smaku.

- Niewyrazne widzenie.

- Dzwonienie w uszach.

- Istnieje rowniez ryzyko methemoglobinemii (problemu dotyczacego stezenia barwnika
zawartego we krwi). Jest to bardziej prawdopodobne, jezeli pacjent rownoczesnie przyjmuje pewne
inne leki. W przypadku wystgpienia tego stanu skora staje si¢ niebieskoszara z powodu
niedostatecznej zawartosci tlenu we krwi.

W powaznych przypadkach przedawkowania mozliwe jest wystapienie takich dolegliwosci i problemow jak
napady drgawkowe, obnizenie ci$nienia tetniczego krwi, zmniejszenie czestosci oddechow, zatrzymanie
oddychania oraz nieprawidtowa akcja serca. Te problemy moga stanowi¢ zagrozenie zycia.

W razie jakiekolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia lub utrzymywania si¢ u pacjenta jakichkolwiek sposrod nizej wymienionych
dziatan niepozadanych, pacjent powinien skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem lub farmaceuta. Nalezy wtedy
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powiedzie¢ lekarzowi o wszystkim, co powoduje zte samopoczucie pacjenta podczas stosowania leku
EMLA.

W miejscu zastosowania leku EMLA moze wystapi¢ tagodna reakcja (zblednigcie lub zaczerwienienie skory,
niewielki obrzek, poczatkowo uczucie pieczenia lub swedzenia). Sg to zwyczajne reakcje na krem i leki
znieczulajace, ktore ustepujg po krotkim czasie bez koniecznosci jakiegokolwiek postgpowania medycznego.

W przypadku wystgpienia u pacjenta jakichkolwiek niepokojacych lub niezwyktych dziatan lub reakc;ji
podczas stosowania leku EMLA nalezy zaprzesta¢ jego stosowania i skontaktowa¢ sie z lekarzem lub
farmaceutg tak szybko jak to mozliwe.

Cze;sto (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 os6b)
Przemijajace miejscowe reakcje skorne (zblednigcie, zaczerwienienie, obrzmienie)
W miejscu poddanym dziataniu leku podczas stosowania na skore, blone $sluzowa narzadoéw
ptciowych lub na owrzodzenia konczyn dolnych.
- Poczatkowe tagodne odczucie pieczenia, $wigdu lub ciepta w miejscu poddanym dziataniu
leku podczas stosowania na btone $§luzowg narzadow ptciowych lub na owrzodzenia konczyn
dolnych.

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 0sdb)
- Poczatkowe tagodne odczucie pieczenia, $wiadu lub ciepta w miejscu poddanym dziataniu
leku podczas stosowania na skore.
- Brak czucia (dretwienie) w miejscu poddanym dziataniu leku podczas stosowania na btong
$luzowa narzadow ptciowych.
- Podraznienie skory poddanej dziataniu leku podczas stosowania na owrzodzenia konczyn
dolnych.

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 0s6b)

Reakcje alergiczne, ktore w rzadkich przypadkach mogg doprowadzi¢ do wystgpienia
wstrzagsu anafilaktycznego (wysypka skorna, obrzgk, goraczka, utrudnienie oddychania i omdlenie)
podczas stosowania na skore, blone sluzowa narzadow ptciowych lub na owrzodzenia konczyn
dolnych.

- Methemoglobinemia (zaburzenie dotyczace krwi) podczas stosowania na skorg.

- Niewielkie punktowe krwawienie (wybroczyny) w miejscu poddanym dziataniu leku
(szczegolnie u dzieci z wypryskiem po dtuzszym czasie dziatania leku) podczas stosowania na
skore.

- Podraznienie oczu, jezeli przypadkowo dojdzie do kontaktu oczu z kremem EMLA podczas
jego stosowania na skore.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci
Methemoglobinaemia, zaburzenie krwi, ktore u dzieci jest czgsciej obserwowane, czesto w zwigzku
z przedawkowaniem u noworodkow i niemowlat w wieku od 0 do 12 miesigcy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzi¢ki zglaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek EMLA

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po Termin wazno$ci
(EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek EMLA
- Substancjami czynnymi leku sa: lidokaina i prylokaina.

[Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]
Jak wyglada lek EMLA i co zawiera opakowanie
[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
[Patrz Aneks | - Do uzupelnienia na szczeblu krajowym]
{Nazwa i adres}
{tel}
{faks}
{e-mail}

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Emla 5% - Créme
Belgia Emla 25mg/25mg créme
Cypr Emla Cream 5%
Republika Czeska Emla krém 5%

Dania Emla

Finlandia EMLA

Francja EMLA 5 POUR CENT, créme
Niemcy EMLA

Grecja EMLA

Islandia Emla

Irlandia EMLA 5% w/w Cream
Witochy EMLA

Lotwa Emla 5 % cream
Luksemburg Emla 25mg/25mg créme
Malta EMLA 5% w/w Cream
Norwegia Emla

Polska EMLA

Portugalia Emla

Hiszpania EMLA 25 mg/g + 25 mg/g crema
Szwecja EMLA

Holandia Emla

Wielka Brytania Emla Cream 5%

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
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