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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku EMLA krém
a souvisejicich nazvu (lidokain 25 mg/g a prilokain
25 mg/g; krém pro lokalni pouziti)

Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Dne 25. zafi 2014 dokondila Evropska agentura pro 1écivé pripravky prezkum pripravku EMLA krém.
Vybor pro humanni léCivé pripravky (CHMP) agentury dospél k zavéru, zZe je v rdmci Evropské unie
potiebné sjednotit informace o predepisovani pfipravku EMLA krém.

Co je EMLA krém?

EMLA krém je lokalni (kozni) krém, ktery obsahuje 1éCivé latky lidokain a prilokain. Pouziva se jako
lokalni anestetikum k prevenci bolesti pfi Iékafskych nebo povrchovych chirurgickych zakrocich.

P¥ipravek EMLA krém je v &lenskych statech EU schvalen na zakladé vnitrostatnich postupl od roku
1984.

Tento |é¢ivy pripravek je v soucasnosti dodavan na trh v téchto ¢lenskych statech EU: v Belgii, Ceské
republice, Dansku, Finsku, Francii, Irsku, Italii, na Kypru, v LotySsku, Lucembursku, na Maltg,

v Némecku, Nizozemsku, Polsku, Portugalsku, Rakousku, Recku, Spojeném krélovstvi, Spanélsku,
Svédsku a také na Islandu a v Norsku.

Tyto IéCivé pripravky dodava na trh spolecnost Astra Zeneca.
Proc byl pripravek EMLA krém prezkoumavan?

PFipravek EMLA krém byl v Evropské unii schvalen na zakladé vnitrostatnich postupl. Tato skute¢nost
vedla k odli$nostem mezi ¢lenskymi staty ve zplsobu mozného pouziti tohoto lécivého piipravku, coz
se projevilo v rozdilech v jednotlivych souhrnech tdajl o pfipravku, oznaéeni na obalu a v pFibalovych
informacich v zemich, ve kterych je tento |éCivy pfipravek na trhu.

Vzhledem k tomu predloZila némecka regulac¢ni agentura pro lécivé pfipravky dne 11. fijna 2013
zalezZitost vyboru CHMP za Ucelem sjednoceni rozhodnuti o registraci pro pfipravek EMLA krém v ramci
EU.
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Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zakladé predlozenych Gdajl a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP k nézoru, ze
v ramci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrnt (dajl o ptipravku, oznadeni na obalu a pFibalovych
informaci.

Byly sjednoceny tyto oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

Po prezkoumani dostupnych Gdaji podporujicich pouzivani 1é¢ivého piipravku vybor CHMP odsouhlasil,
7e pripravek EMLA krém muze byt pouzivan v téchto indikacich:

o lokalni anestezie kiiZze u dospélych a déti,
e lokalni anestezie sliznice genitalu u dospélych a dospivajicich,
o lokalni anestezie bércovych viedl pouze u dospélych.

4.2 Davkovani a zplsob podéni

Po sjednoceni indikaci vybor CHMP sjednotil také doporuceni ohledné davkovani a doby aplikace
pfipravku EMLA krém pFed rlznymi IékaFskymi nebo chirurgickymi zakroky u déti, dospivajicich nebo
dospélych. Navic byly zahrnuty informace vysvétlujici, Ze studie neprokazaly ucinnost pfipravku EMLA
krém pfi zajiSténi dostatecného zmirnéni bolesti pfi obfizce (chirurgickém odstranéni predkozky).

4.3 Kontraindikace

Vybor CHMP odsoubhlasil, Ze jedinou kontraindikaci by méla byt hypersenzitivita (alergie) na lidokain
nebo prilokain nebo podobna lokalni anestetika nebo na kteroukoli dalsi sloZzku pFipravku EMLA krém.

DalSi zmény
Vybor CHMP sjednotil také dal&i body souhrnu Gdajl o ptipravku, véetn& bodid 4.4 (zvlaétni upozornéni

a opatfeni pro pouziti), 4.6 (fertilita, téhotenstvi a kojeni) a 4.8 (nezadouci ucinky). V souladu se
zménami v souhrnu Udajl o pfipravku bylo revidovano také oznageni na obalu a pfibalova informace.

Platné znéni informaci pro Iékare a pacienty je dostupné zde.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti pravné zdvazné v celé EU dne 28. listopadu 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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