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Otazky a odpovede tykajuce sa krému EMLA a suvisiace
nazvy (lidokain 25 mg/g a prilokain 25 mg/g; krem

na lokalne pouzitie)

Vysledok postupu podla ¢lanku 30 smernice 2001/83/ES

Dria 25. septembra 2014 Eurdpska agentura pre lieky dokoncila preskimanie krému EMLA. Vybor
agentury pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) dospel k zaveru, Ze v Eurdpskej unii (EU) je potrebné
harmonizovat informaciu o predpisovani krému EMLA.

Co je krém EMLA?

Krém EMLA je topicky (kozny) krém, ktory obsahuje ucinné latky lidokain a prilokain. PouZiva sa ako
lokalne anestetikum na prevenciu bolesti pocas liecebnych alebo povrchovych chirurgickych postupov.

Krém EMLA je v ¢lenskych $tatoch EU povoleny na vnUtroétatnej Grovni od roku 1984.

Liek je v sGc¢asnosti uvadzany na trh v tychto ¢lenskych $tatoch EU: Rakusko Belgicko, Cyprus, Ceska
republika, Dansko, Finsko, Francuzsko, Nemecko, Grécko, Irsko, Taliansko, Loty3sko, Luxembursko,
Malta, Holandsko, Pol'sko, Portugalsko, Spanielsko, Svédsko a Spojené kralovstvo a tieZ na Islande

a v Norsku.

Spolo&nost, ktord uvdadza tieto lieky na trh, je Astra Zeneca.

Preco bol krém EMLA preskiimany?

Krém EMLA je v EU schvéleny vnatrostatnymi postupmi. To viedlo k odlidnostiam v ¢lenskych Statoch
v suvislosti so spbsobom, akym sa liek mdze pouzivat, ako vyplyva z rozdielov zistenych v suhrnoch
charakteristickych vlastnosti lieku, v oznaceniach obalu a v pisomnych informaciach pre pouzivatela
v tych krajinach, v ktorych bol tento liek uvedeny na trh.

Regula¢nd agentura pre lieky v Nemecku preto 11. oktébra 2013 predlozZila tuto zaleZitost vyboru
CHMP, aby v EU harmonizoval povolenia na uvedenie na trh pre krém EMLA.
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Aké su zavery vyboru CHMP?

Vybor CHMP s ohladom na predlozené Udaje a vedecku diskusiu v ramci vyboru dospel k nazoru, ze
sthrny charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenia obalu a pisomné informacie pre pouzivatela sa
maju harmonizovat v celej EU.

Oblasti harmonizécie zahfiaju:

4.1 Terapeutické indikacie

Po preskimani dostupnych udajov podporujidcich pouzivanie lieku vybor CHMP suhlasil s tym, Ze krém
EMLA sa mdze pouzivat na tieto stavy:

e topicka anestézia koze u dospelych a deti,
o topicka anestézia genitalnej sliznice u dospelych a dospievajucich,
e topicka anestézia vredov na nohach len u dospelych.

4.2 Davkovanie a spbsob podavania

Po harmonizacii indikacii vybor CHMP harmonizoval tiez odportcania tykajlce sa davok a dizky
aplikacie krému EMLA pred roznymi lieCebnymi alebo chirurgickymi postupmi u deti, dospievajlcich
alebo dospelych. Boli tiez uvedené informacie na vysvetlenie, ze Stadie nepreukdzali dostatocnu
Gcéinnost krému EMLA pri zmierneni bolesti po¢as obriezky (chirurgického odstranenia predkozky).

4.3 Kontraindikacie

Vybor CHMP suhlasil s tym, Ze precitlivenost (alergia) na lidokain a/alebo prilokain alebo podobné
lokdlne anestetika, alebo na ktorikolvek z dalsich zloZiek krému EMLA, ma byt len kontraindikovana.

Dalie zmeny

Vybor CHMP harmonizoval aj dalSie Casti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku vratane Casti 4.4
(osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani), Casti 4.6 (gravidita a laktacia) a Casti 4.8 (neziaduce
ucinky). Bolo tiez zmenené oznacenie obalu a pisomna informacia pre pouzivatela v silade so zmenami
v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Zmenena a doplnena informéacia pre lekarov a pacientov sa nachadza tu.

Eurépska komisia vydala pravne zavazné rozhodnutie platné v celej EU 28. novembra 2014.
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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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