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Fragor och svar om EMLA kram och associerade namn
(lidokain 25 mg/g och prilokain 25 mg/g; kram for
utvartes bruk)

Resultat av ett forfarande enligt artikel 30 i direktiv 2001/83/EG

Den 25 september 2014 avslutade Europeiska lakemedelsmyndigheten sin granskning av EMLA kram.
Kommittén for humanlakemedel (CHMP) fann att férskrivningsinformationen for EMLA kram behdver
harmoniseras inom Europeiska unionen (EU).

Vad ar EMLA kram?

EMLA kram &ar en (utvartes) hudkram som innehaller de aktiva substanserna lidokain och prilokain.
Den anvéands som ett lokalbeddvningsmedel mot smérta under medicinska eller ytliga kirurgiska

ingrepp.
EMLA kram har varit nationellt godkand i EU:s medlemsstater sedan 1984.

Lakemedlet marknadsfors for narvarande i foljande medlemsstater i EU: Belgien, Cypern, Danmark,
Finland, Frankrike, Grekland, Irland, Italien, Lettland, Luxemburg, Malta, Nederlanderna, Polen,
Portugal, Spanien, Storbritannien, Sverige, Tjeckien, Tyskland, Osterrike samt i Island och Norge.

Foretaget som marknadsfor dessa lakemedel ar Astra Zeneca.

Varfor granskades EMLA kram?

EMLA kram har godkants i EU genom nationella forfaranden. Till foljd av detta har skillnader uppstatt
mellan medlemsstaterna vad galler den tilldtna anvandningen av lakemedlet, vilket framgar av
skillnader i produktresuméerna, méarkningen och bipacksedlarna i de lander dar lakemedlet
marknadsfors.

Med tanke péa detta hanskot den tyska lakemedelsmyndigheten drendet till CHMP den 11 oktober 2013
for harmonisering av godkannandena for forséljning av EMLA krdm inom EU.

Vilka slutsatser drar CHMP?

Mot bakgrund av inlamnade data och den vetenskapliga diskussionen inom kommittén ansag CHMP att
produktresuméerna, markningen och bipacksedlarna skulle harmoniseras inom EU.

De omraden som harmoniserats ar:

4.1 Terapeutiska indikationer
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Efter att ha granskat de tillgangliga uppgifter som stédjer lakemedlets anvandning enades CHMP om
att EMLA kram kan fortsatta anvandas vid foljande tillstand:

e ytanestesi av huden hos vuxna och barn,
e ytanestesi av genitalslemhinnan hos vuxna och barn,
e ytanestesi av bensar enbart hos vuxna.

4.2 Dosering och administreringssatt

Efter att ha harmoniserat indikationerna harmoniserade CHMP &ven rekommendationerna om doser
och behandlingstid for EMLA kram fore olika medicinska eller kirurgiska ingrepp pa barn, ungdomar
eller vuxna. Dessutom ingar information for att forklara att studier inte har visat att EMLA kram &r
effektivt nar det galler att ge tillracklig smartlindring for omskarelse (kirurgisk borttagning av
forhuden).

4.3 Kontraindikationer

CHMP enades om att dverkénslighet (allergi) mot lidokain och/eller prilokain eller liknande
lokalbeddvningsmedel eller ndgot annat innehallsamne i EMLA kram ska vara den enda
kontraindikationen.

Ovriga andringar

CHMP harmoniserade aven andra avsnitt i produktresumén, daribland avsnitt 4.4 (varningar och
forsiktighet), 4.6 (fertilitet, graviditet och amning) och 4.8 (biverkningar). Markningen och
bipacksedeln dndrades aven i enlighet med andringarna i produktresumén.

Den andrade informationen till lakare och patienter finns here.

Europeiska kommissionen utfardade ett EU-tdckande rattsligt bindande beslut den 28 november 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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