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Pytania i odpowiedzi dotyczgce kremu EMLA i nazw
produktow zwigzanych (lidokaina 25 mg/g i prylokaina
25 mg/g; krem do stosowania powierzchniowego)
Wynik procedury na mocy art. 30 dyrektywy 2001/83/WE

W dniu 25 wrzesnia 2014 r. Europejska Agencja Lekéw dokonata ponownej oceny kremu EMLA.
Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze wystgpita
koniecznos$¢ ujednolicenia informacji o przepisywaniu kremu EMLA, obowigzujacych na terenie Unii
Europejskiej (UE).

Co to jest krem EMLA?

Krem EMLA to krem powierzchniowy (na skére) zawierajacy dwie substancje czynne: lidokaine i
prylokaine. Jest on stosowany jako znieczulenie miejscowe w zapobieganiu bdlowi podczas procedur
medycznych lub powierzchniowych zabiegéw chirurgicznych.

Krem EMLA jest zatwierdzony w drodze procedur krajowych w panstwach cztonkowskich UE od 1984 r.

Lek jest dopuszczony do obrotu w nastepujacych panstwach cztonkowskich UE: Austria, Belgia, Cypr,
Czechy, Dania, Finlandia, Francja, Grecja, Hiszpania, Holandia, Irlandia, Niemcy, Luksemburg, totwa,
Malta, Polska, Portugalia, Szwecja, Wielka Brytania i Wtochy, a takze na Islandii i w Norwegii.

Za wprowadzanie tych lekéw do obrotu jest odpowiedzialna firma Astra Zeneca.
Dlaczego dokonano ponownej oceny kremu EMLA?

Krem EMLA zostat dopuszczony do obrotu w UE w drodze procedur krajowych. Doprowadzito to do
wystgpienia rozbieznosci pomiedzy panstwami cztonkowskimi co do sposobdw stosowania tego leku.
Swiadczq o tym rdznice w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL), oznakowaniu opakowan i
ulotkach dla pacjenta obowigzujacych w krajach, w ktérych lek zostat wprowadzony do obrotu.

W zwigzku z tym w dniu 11 pazdziernika 2013 r. niemiecka agencja nadzorujgca leki przekazata
sprawe do CHMP w celu ujednolicenia pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla kremu EMLA na
obszarze UE.
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Jakie sq wnioski CHMP?

W S$wietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu CHMP uznat, ze nalezy
ujednolici¢ tre$¢ ChPL, oznakowania opakowan i ulotek dla pacjenta obowigzujacych na obszarze UE.

Obszary objete procedurg harmonizacji to:

4.1 Wskazania do stosowania

Po dokonaniu oceny dostepnych danych uzasadniajacych stosowanie leku CHMP uznat, ze krem EMLA
moze by¢ w dalszym ciggu stosowany w nastepujacych przypadkach:

e powierzchniowe znieczulenie skéry u oséb dorostych i dzieci;
e powierzchniowe znieczulenie btony $luzowej narzaddw ptciowych u 0oséb dorostych i mtodziezy;
e powierzchniowe znieczulenie wrzodéw podudzi wytacznie u oséb dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Po harmonizacji wskazan CHMP ujednolicit réwniez zalecenia dotyczace dawkowania oraz czasu
nakfadania kremu EMLA przed réznymi procedurami medycznymi lub zabiegami chirurgicznymi u
dzieci, mtodziezy badz oséb dorostych. Dodatkowo zawarto tam informacje, ze badania nie wykazaty
wystarczajacej skutecznosci kremu EMLA w tagodzeniu bdlu w zabiegach obrzezania (chirurgicznego
usuwania napletka).

4.3 Przeciwwskazania

CHMP uznat, ze jedynym przeciwwskazaniem jest nadwrazliwos¢ (alergia) na lidokaine i/lub prylokaine
badz podobny $rodek do znieczulenia miejscowego oraz ktérykolwiek sktadnik kremu EMLA.

Inne zmiany

CHMP ujednolicit takze inne punkty ChPL, w tym punkty 4.4 (Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania), 4.6 (Ptodnos¢, cigza i laktacja) i 4.8 (Dziatania niepozadane). Oznakowanie
opakowan i ulotke dla pacjenta poprawiono i dostosowano zgodnie ze zmianami wprowadzonymi do
ChPL.

Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentdw znajdujg sie tutaj.

Komisja Europejska wydata prawnie wigzaca decyzje wazna w catej UE w dniu 28 listopada 2014 r.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Emla_cream_30/WC500173682.pdf
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