Bilag 111

Produktresumé, etikettering og indleegsseddel

Bemeerk:

Dette produktresumé, denne etikettering og indleegsseddel er resultatet af den referral-procedure,
som denne afggrelse fra Kommissionen vedrarer.

Produktinformationen kan efterfglgende opdateres efter behov af de relevante myndigheder i
medlemsstaten i samarbejde med referencemedlemsstaten i henhold til de procedurer, der er

fastsat i direktiv 2001/83/EF afsnit 111 kapitel 4.

15



PRODUKTRESUME
ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL

16



PRODUKTRESUME

17



1. LAGEMIDLETS NAVN

Emla 25 mg/g + 25 mg/g creme

[Se bilag | — Udfyldes nationalt]

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

[Udfyldes nationalt]

3. LAGEMIDDELFORM

Creme
[Udfyldes nationalt]

4, KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

EMLA creme er indiceret til:

o Overfladeanzstesi af huden i forbindelse med:
o indstik af kanyler, f.eks. venekatetre eller blodprevetagning;
o overfladekirurgi;

hos voksne og den padiatriske population.

o Overfladeanastesi af genitalslimhinder, f.eks. for overfladiske kirurgiske indgreb eller
infiltrationsanaestesi, hos voksne og unge > 12 ar.

. Overfladeanastesi af bensar for at lette mekanisk rensning/debridering, kun hos voksne.
4.2 Dosering og indgivelsesmade

Dosering
Voksne og unge

Detaljerne vedrgrende dosering og applikationstid for de enkelte indikationer eller procedurer er anfart
i tabel 1 og 2.

For yderligere information om den korrekte anvendelse af l&egemidlet ved sadanne procedurer, se
under Administration.

Tabel 1 Voksne og unge pa 12 ar og derover

Indikation/procedure Dosering og applikationstid

Hud

Mindre indgreb, f.eks. indstik af kanyler og 2 g (cirka halvdelen af en tube med 5 g) eller
kirurgisk behandling af lokaliserede laesioner cirka 1,5 g/10 cm? i 1 til 5 timer®

Dermale procedurer pa store kropsarealer med | Maksimalt anbefalet dosis: 60 g. Maksimalt
nybarberet hud, f.eks. harfiernelse med laser | anbefalet behandlingsareal 600 cm? i mindst
(selvanvendelse af patient) 1 time og hgjst 5 timer?

Dermale kirurgiske procedurer pé sterre arealer i | Cirka 1,5-2 /10 cm? i 2 til 5 timer”
hospitalsregi, f.eks. delhudstransplantationer

Hud pa mandlige kensorganer
Inden injektion af lokalanastetika | 1 g/10 cm?i 15 minutter
Hud pa kvindelige kensorganer
Inden injektion af lokalanastetika® | 1-2 g/10 cm? i 60 minutter

Genitalslimhinder
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Kirurgisk behandling af afgreensede lasioner,
f.eks. fjernelse af kansvorter (condylomata
acuminata) og inden injektion af lokalanastetika

Cirka 5-10 g creme i 5-10 minutter”>”

Inden cervikal curettage

10 g creme administreres i laterale fornix vaginae
i 10 minutter

Bensar

Kun voksne
Mekanisk rensning/debridering

Cirka 1-2 g/10 cm?, dog hgjst 10 g i alt pa
benséret/bensérene?®
Applikationstid: 30-60 minutter

U Efter lzengere applikationstid nedszttes anastesivirkningen.

2 P& huden af kvindelige kansorganer giver pafaring

af EMLA alene i 60 eller 90 minutter ikke

tilstreekkelig anestesi til termokauterisation eller diatermi af kensvorter.
¥ Plasmakoncentrationerne er ikke fastlagt hos patienter, der bliver behandlet med doser >10 g (se

ogsa pkt. 5.2).

“ Hos unge, der vejer under 20 kg, skal den maksimale EMLA-dosis p& genitalslimhinder reduceres

proportionelt.

' EMLA har varet anvendt til behandling af bensér op til 15 gange over en periode pa 1 til 2 mé&neder
uden nedsat virkning eller gget frekvens eller alvorlighedsgrad af bivirkninger.

Padiatrisk population

Tabel 2 Padiatriske patienter 0-11 ar

Aldersgruppe Procedure Dosering og applikationstid
Mindre indgreb, f.eks. indstik af | Cirka 1 g/10 cm” i en time (se
kanyler og kirurgisk behandling | yderligere oplysninger nedenfor)
af afgraeensede lasioner

Nyfadte og spadbarn i Op til 1 g og 10 cm®i en time®

alderen 0-2 méneder"?

Spadbgrn i alderen 3-11

Op til 2 g og 20 cm?i en time”

méneder?

Smabern og bern i alderen 1- Op til 10 g og 100 cm?i 1-

5 &r 5 timer®

Born i alderen 6-11 ar Op til 20 g og 200 cm?i 1-
5 timer®

Peediatriske patienter med
atopisk dermatit

Inden fjernelse af

molluskler Applikationstid: 30 minutter

Y Hos nyfadte og spedbgrn under 3 maneder bar der kun gives en enkelt dosis i labet af en 24-timers
periode. For bgrn i alderen 3 maneder og derover bar der maksimalt gives 2 doser med mindst 12

timers mellemrum i Igbet af et dagn, se pkt. 4.4 og 4

8.

2 p3 grund af sikkerhedsvurderinger bar EMLA ikke anvendes hos spaedbgrn under 12 méneder, der

far behandling med metha&moglobin-inducerende mi
3 P& grund af sikkerhedsvurderinger bar EMLA bgr
37. svangerskabsuge, se pkt. 4.4.

 Applikationtid > 1 time er ikke dokumenteret.

dler, se pkt. 4.4 og 4.8.
ikke anvendes hos preemature spaedbgrn fgdt for

% Der er ikke set klinisk signifikant stigning i meth@moglobinniveauet efter en applikationstid pa op

til 4 timer pa 16 cm*

8 Efter leengere applikationstid nedsettes anastesieffekten.

Sikkerheden og virkningen af EMLA, anvendt pa ge
barn under 12 ar.

nitalhud og -slimhinder, er ikke undersggt hos

Tilgengelige paediatriske data viser ikke tilstraekkelig virkning ved omskeering.

/ldre
Det er ikke ngdvendigt at reducere dosis hos eldre p
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Leverinsufficiens
Det er ikke ngdvendigt at reducere en enkelt dosis hos patienter med nedsat leverfunktion (se pkt. 5.2).

Nyreinsufficiens
Det er ikke ngdvendigt at reducere dosis hos patienter med nedsat nyrefunktion.

Administration

Til kutan anvendelse.

Beskyttelsesmembranen pa tuben perforeres ved at sette hatten pa.

For at fa ét gram EMLA fra en tube indeholdende 30 g skal der trykkes cirka 3,5 cm creme ud af
tuben. Hvis der er brug for meget ngjagtig dosering for at forebygge overdosering (dvs. ved doser, der
naermer sig den maksimale dosis hos nyfadte, eller hvis der er behov for to appliceringer over en 24-
timers periode), kan der anvendes en sprgjte, idet 1 ml =1 g.

Pafer et tykt lag EMLA pa huden, inkl. genitalhud, under en okklusionsforbinding.

Ved pafering pa sterre omrader, f.eks. i forbindelse med delhudstransplantationer, anleegges en
elastisk bandage oven pa okklusionsforbindingen for at fa en jeevn fordeling af cremen og beskytte
omradet. Applikationstiden skal reduceret ved atopisk dermatit.

Ved procedurer relateret til genitalslimhinder skal der ikke anvendes okklusionsforbinding.
Proceduren skal pabegyndes umiddelbart efter fjernelse af cremen.

Ved procedurer relateret til bensar paferes et tykt lag EMLA under en okklusionsforbinding.
Sarrensningen bar pabegyndes umiddelbart efter fjernelse af cremen.

Nar tuben med EMLA bruges pa bensar, er den kun beregnet til engangsbrug: Bortskaf tuben og
eventuelt overskydende indhold efter hver behandling af en patient.

4.3 Kontraindikationer

Overfglsomhed over for lidocain og/eller prilocain eller lokalanzstetika af amidtypen eller over for et
eller flere af hjeelpestofferne anfert i pkt. 6.1.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Patienter med glucose-6-phosphatdehydrogenasemangel eller med arvelig eller idiopatisk
methamoglobinzmi er mere fglsomme for tegn pa methemoglobinaemi induceret af den aktive
substans. Hos patienter med glucose-6-phosphatdehydrogenasemangel er antidoten
methylthioniniumchlorid (methylenblat) ikke effektiv til reduktion af metheemoglobin og kan i sig selv
ilte heemoglobin. Methylthioniniumchlorid kan derfor ikke anvendes som antidot.

Da der er utilstreekkelige data vedrgrende absorption, bar EMLA ikke appliceres pa abne sar (med
undtagelse af bensar).

Pa grund af potentielt gget absorption fra nybarberet hud er det vigtigt at falge anbefalingerne
vedrgrende dosering, applikationsomrade og -tid (se pkt. 4.2).

Der skal udvises forsigtighed ved anvendelse af EMLA hos patienter med atopisk dermatit. En kortere
applikationstid pa 15-30 minutter kan vare tilstraekkelig (se pkt. 5.1). Applikationstider over 30
minutter hos patienter med atopisk dermatit kan resultere i en gget forekomst af lokale vaskulere
reaktioner, iser redme pa administrationsstedet og i visse tilfeelde petekkier og purpura (se pkt. 4.8).
Det anbefales at pafare cremen 30 minutter inden fjernelse af molluskler hos barn med atopisk
dermatit.
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Ved pafering i gjenregionen skal EMLA anvendes med serlig forsigtighed, da det kan medfare
gjenirritation. Desuden kan tab af beskyttende reflekser resultere i hornhindeirritation og potentiel
abrasion. Hvis cremen kommer i kontakt med gjnene, skal gjinene omgaende skylles med vand eller
natriumchloridoplgsning og beskyttes, indtil falelsen vender tilbage.

EMLA bar ikke appliceres pa en svaekket trommehinde. Dyreforsgg har vist, at EMLA har en
ototoksisk virkning ved administration i mellemgret. Dyr med intakt trommehinde udviste dog ingen
abnormitet, nar EMLA blev appliceret i den ydre grekanal.

Patienter i behandling med klasse Il1-antiarytmika (f.eks. amiodaron) skal monitoreres ngje, og EKG-
monitorering bar overvejes, idet de kardielle virkninger kan veere additive.

Lidocain og prilocain har bakteriedraebende og antivirale egenskaber i koncentrationer over 0,5-2 %,
Derfor skal resultaterne af intrakutane injektioner af levende vacciner overvages, selvom et klinisk
studie tyder pa, at immuniseringsresponset (bedgmt ud fra lokal haevelse) ikke pavirkes, nar EMLA
anvendes inden BCG-vaccinationer.

EMLA indeholder polyoxyleret, hydrogeneret ricinusolie, som kan forarsage hudreaktioner.

Padiatrisk population
Det har ikke veeret muligt at pavise effekt af EMLA i forbindelse med healstik hos nyfadte.

Hos nyfadte/spaedbgrn under 3 maneder ses der ofte en forbigaende, ikke klinisk signifikant stigning i
methaemoglobinniveauerne i op til 12 timer efter applikation af EMLA inden for den anbefalede
dosering.

Hvis den anbefalede dosis overskrides, skal patienten monitoreres for systemiske bivirkninger
sekundaert til methemoglobinaemi (se pkt. 4.2, 4.8 0g 4.9).

EMLA bear ikke anvendes:

e hos nyfadte/spadbegrn under 12 maneder, der far samtidig behandling med
methamoglobininducerende midler.

e hos for tidligt fadte spsedbgrn med en gestationsalder under 37 uger, da der vil vare en risiko for
udvikling af forhgjet metheemoglobinniveau.

Sikkerhed og virkning ved brug af EMLA pa genitalhud og genitalslimhinder er ikke klarlagt hos bgrn
under 12 ar.

Tilgengelige padiatriske data viser ikke tilstraekkelig virkning ved omskeering.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Prilocain i hgje doser kan forarsage en stigning i meth@moglobinniveau, iser i kombination med
methamoglobininducerende lsegemidler (f.eks. sulfonamider, nitrofuradantin, phenytoin,
phenobarbital). Listen kan ikke betragtes som varende fuldstendig.

Ved brug af hgje doser af EMLA skal der tages hgjde for risikoen for yderligere systemisk toksicitet
hos patienter, der far andre lokalanastetika eller leegemidler, der er strukturelt beslagtet med

lokalanastetika, idet de toksiske virkninger er additive.

Der er ikke udfart specifikke interaktionsstudier med lidocain/prilocain og klasse I11-antiarytmika
(f.eks. amiodaron), men det tilrades at udvise forsigtighed (se ogsa pkt. 4.4).

Laegemidler, der reducerer lidocain-clearance (f.eks. cimetidin eller betablokkere), kan forarsage

potentielt toksiske plasmakoncentrationer, nar lidocain gives i gentagne hgje doser i en leengere
periode.
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Padiatrisk population
Der er ikke udfart specifikke interaktionsstudier hos bgrn. Interaktionerne er sandsynligvis de samme
som for voksne.

4.6  Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Selv om lokal applikation kun er forbundet med lav systemisk absorption, skal EMLA anvendes med
forsigtighed hos gravide kvinder, da der ikke er tilstraeekkelige data vedrarende brug af EMLA hos
gravide kvinder. Dyrestudier viser imidlertid ingen direkte eller indirekte negative virkninger pa
graviditet, embryo/fgtal udvikling, fadsel eller postnatal udvikling. Reproduktionstoksicitet har veeret
pavist ved subkutan/intramuskulaer administration af hgje lidocain- eller prilocaindoser, som
overstiger eksponeringen efter lokal applikation meget (se pkt. 5.3).

Lidocain og prilocain krydser placentabarrieren og kan blive absorberet i fatale veev. Det ma med
rimelighed formodes, at lidocain og prilocain er blevet anvendt hos et stort antal gravide kvinder og
kvinder i den fertile alder. Der er til dato ikke rapporteret om specifikke forstyrrelser i
reproduktionsprocessen, f.eks. gget forekomst af misdannelser eller andre direkte eller indirekte
skadelige virkninger pa fostret.

Amning

Lidocain og hgjst sandsynligt ogsé prilocain udskilles i human meelk, men i s sma mangder, at der
generelt ikke er nogen risiko for, at barnet bliver pavirket ved terapeutiske dosisniveauer. EMLA kan
anvendes i ammeperioden ved klinisk behov.

Fertilitet
Dyrestudier har ikke vist nedsat fertilitet hos han- og hunrotter (se pkt. 5.3).

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner

EMLA pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner ved
de anbefalede doser.

4.8 Bivirkninger

Sammendrag af sikkerhedsprofilen
De hyppigst observerede bivirkninger er relateret til virkninger pa administrationsstedet (forbigaende
lokale reaktioner pa administrationsstedet), som er indberettet med hyppigheden almindelig.

Tabeloversigt over bivirkninger

Forekomsten af bivirkninger, der er forbundet med behandling med EMLA, er angivet i nedenstdende
tabel. Tabellen er baseret pa bivirkninger, der er indrapporteret under kliniske forsgg og/eller efter
markedsfaringen. Bivirkningshyppigheden er angivet sammen med MedDRA systemorganklasse og
foretrukne term.

Inden for hver systemorganklasse er bivirkningerne angivet efter falgende hyppighedskategorier:
meget almindelig (>1/10), almindelig (>1/100 til <1/10), ikke almindelig (>1/1.000 til <1/100),
sjeelden (>1/10.000 til <1/1.000), meget sjelden (<1/10.000). Inden for hver hyppighedsgruppe er
bivirkningerne angivet efter faldende alvorlighedsgrad.

Tabel 3 Bivirkninger

Systemorganklasse Almindelig Ikke almindelig Sjeelden

Blod og lymfesystem Metha@moglobinemi’
Immunsystemet Overfglsomhed" > *
@jne Hornhindeirritation®
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Hud og subkutane vaev

Purpura’, Petekkier"
(seerligt efter lengere
applikationstider hos
bgrn med atopisk
dermatit eller mollusca
contagiosa)

Almene symptomer og
reaktioner pa
administrationsstedet

Brandende
fornemmelse??
Pruritus pa

Brandende
fornemmelse !
Irritation pa

administrationsstedet®
Pruritus pa
administrationsstedet®
Pareestesi, sdsom
snurrende
fornemmelse, pa
administrationsstedet®
Varme pa
administrationsstedet*

administrationsstedet >
3

Erythema pa
administrationsstedet® >
3

@dem pa

administrationsstedet
3

1,2,

Varme pa
administrationsstedet >
3

Bleghed pa

administrationsstedet® >
3

1 Hud
2 Genitalslimhinder
$Bensar

Padiatrisk population

Hyppigheden, typen og sveerhedsgraden af bivirkninger er sammenlignelige i den padiatriske og den
voksne gruppe, med undtagelse af methamoglobinaemi, der ses hyppigere hos nyfadte og spaedbgrn i
alderen 0 til 12 maneder, ofte i forbindelse med overdosering (se pkt. 4.9).

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzegemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende
overvagning af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
indberette alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfgrt i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der er rapporteret om sjeeldne tilfeelde af klinisk signifikant metheemoglobinami. Prilocain i hgje
doser kan forarsage en stigning i metha@moglobinniveauet, iser hos falsomme patienter (pkt. 4.4), ved
for hyppig dosering hos nyfadte og spedbgrn under 12 maneder (pkt. 4.2) og i forbindelse med
methamoglobin-inducerende leegemidler (f.eks. sulfonamider, nitrofuradantin, phenytoin,
phenobarbital). Der skal tages hgjde for, at pulsoximeterveerdier kan overestimere den reelle
iltmaetning i tilfeelde af aget metheemoglobinfraktion. Ved mistanke om methaemoglobinaemi kan det
derfor veere mere nyttigt at monitorere iltmatningen ved co-oximetri.

Klinisk signifikant methzemoglobinaemi skal behandles med langsom intravengs injektion af
methylthioniniumchlorid (se pkt. 4.4).

Skulle der opsta andre symptomer pa systemisk toksicitet, forventes tegnene at veere af samme natur
som dem, der optraeder efter administration af lokalanzstetika via andre administrationsveje.
Toksicitet af lokalanastetika viser sig ved symptomer pa excitation af nervesystemet og i alvorlige
tilfeelde CNS-depression og kardiovaskulaer depression. Alvorlige neurologiske symptomer
(krampeanfald, CNS-depression) skal behandles symptomatisk ved respiratorisk statte og
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administration af antikonvulsiva. Kredslghssymptomer behandles i overensstemmelse med
anbefalingerne for genoplivning.

Da absorptionshastigheden fra intakt hud er langsom, skal patienter, der udviser tegn pa toksicitet,
holdes under observation i adskillige timer efter farstehjeelpsbehandling.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Lokalanastetika, amider, ATC-kode: NO1B B20
Virkningsmekanisme

EMLA fremkalder dermal anastesi via frigivelse af lidocain og prilocain fra cremen til de epidermale
og dermale hudlag og tet pa de dermale smertereceptorer og nerveender.

Lidocain og prilocain er lokalanastetika af amidtypen. Begge stoffer stabiliserer neuronale membraner
ved at hemme de ionstramme, som er ngdvendige for initiering og overledning af impulser, hvorved
de fremkalder lokal anzstesi. Anzstesikvaliteten afhaenger af applikationstid og dosis.

Hud

EMLA appliceres pa intakt hud under en okklusionsforbinding. Det kraever 1 til 2 timer at opna
palidelig anaestesi af intakt hud, afhaengigt af proceduren. Den lokalanzstetiske virkning @ges med
leengere applikationstider fra 1 til 2 timer for de fleste kropsdele med undtagelse af huden i ansigt og
pa mandlige kensorganer. | panden og pa kinderne nas den maksimale lokalanastetiske virkning efter
30-60 minutter, idet huden er tynd, og der er en hgj blodgennemstremning i veevet. Tilsvarende opnas
der lokalanastesi pa mandlige kansorganer efter 15 minutter. Anaestesivarigheden efter en
applikationstid pa 1 til 2 timer er mindst 2 timer efter fjernelse af forbindingen, undtagen i ansigtet,
hvor varigheden er kortere. EMLA har samme effekt og fremkalder anaestesi efter samme tidsrum pa
lyst og markt pigmenteret hud (hudtype 1 til V).

| kliniske studier med EMLA pa intakt hud blev der ikke set nogen forskelle i sikkerheden eller
virkningen (herunder tid til indsettelse af aneestesi) hos geriatriske patienter (i alderen 65 til 96 ar) og
yngre patienter.

EMLA fremkalder et bifasisk vaskulart respons, der omfatter indledende vasokonstriktion efterfulgt af
vasodilatation pa administrationsstedet (se pkt. 4.8). Uafhangigt af det vaskulare respons letter
EMLA kanyleproceduren sammenlignet med placebocreme. Hos patienter med atopisk dermatit
indtradte der en lignende, men kortere vaskuler reaktion med forekomst af erytem efter 30-60
minutter, hvilket tyder pa hurtigere absorption via huden (se pkt. 4.4). EMLA kan forarsage en
forbigaende fortykkelse af huden. Dette skyldes til dels hydrering af huden under den
okklusionsforbinding. Fortykkelsen aftager i lgbet af 15 minutters luftning.

Dybden af kutan anzstesi gges i takt med applikationstiden. Hos 90 % af patienterne er anastesien
tilstreekkelig til udtagelse af en biopsi (4 mm i diameter) i en dybde pa 2 mm 60 minutter efter
applikation af EMLA og i en dybde pa 3 mm efter 120 minutter.

Brug af EMLA inden MFR-vaccine eller intramuskuler difteri-pertussis-tetanus-inaktiveret
poliovirus-Haemophilus influenzae type b-vaccine eller Hepatitis B-vaccine pavirker ikke de
gennemsnitlige antistoftitre eller serokonversionshastigheder eller andelen af patienter, der opnar
beskyttende eller positive antistoftitre efter immunisering sammenlignet med placebobehandlede
patienter.

Genitalslimhinder
Absorptionen fra genitalslimhinder er hurtigere, og indseettelsestiden kortere end efter administration
pa huden.
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5-10 minutter efter applikation af EMLA pa kvindelige genitalslimhinder var den gennemsnitlige
varighed af effektiv analgesi over for argonlaserstimuli (skarp, prikkende smerte) 15-20 minutter
(individuelle variationer i intervallet 5-45 minutter).

Bensar

Der opnas palidelig anastesi til rensning af bensar efter en applikationstid pa 30 minutter hos de fleste
patienter. En applikationstid pa 60 minutter kan eventuelt forbedre anastesien yderligere.
Rensningsproceduren bar pabegyndes senest 10 minutter efter fjernelse af cremen. Der foreligger
ingen data for senere pabegyndelse. EMLA reducerer postoperative smerter i op til 4 timer efter
debridering. EMLA reducerer antallet af pakreevede rensningsseancer for at opna et rent sar
sammenlignet med debridering med placebocreme. Der er ikke set nogen negative virkninger pa
sarheling eller bakterieflora.

Peediatrisk population

Kliniske studier med mere end 2.300 padiatriske patienter i alle aldersgrupper har vist virkning mod
kanylesmerter (venepunktur, indlaeggelse af kanyle, subkutan og intramuskular vaccination,
lumbalpunktur), laserbehandling af vaskulzre laesioner og curettage af molluscum contagiousum.
EMLA nedsatte smerter fra bade kanyleindstik og ved injektion af vacciner. Den smertestillende
virkning tiltog efter fra 15 til 90 minutters applikationstid pa normal hud, men ved vaskulare laesioner
var der ingen fordel ved 90 minutters applikationstid i forhold til 60 minutters. Der sas ingen fordele
ved EMLA versus placebo for flydende nitrogenkryoterapi af almindelige vorter. Der er ikke vist
tilstreekkelig virkning ved omskeering.

Data fra elleve kliniske studier med nyfadte og spadbgrn viste, at maksimale
methamoglobinkoncentrationer indtreeder cirka 8 timer efter epikutan administration af EMLA, at de
ikke er klinisk signifikante ved brug af anbefalede doser, og at de normaliseres i lgbet af 12-13 timer.
Methamoglobindannelse er relateret til den kumulative mangde af perkutant absorberet prilocain og
kan derfor gges ved lengere applikationstid af EMLA.

Anvendelse af EMLA inden MFR-vaccine eller intramuskuleer difteri-pertussis-tetanus-inaktiveret
poliovirus-Hamophilus influenzae type b-vaccine eller hepatitis B-vaccine havde ingen indvirkning pa
de gennemsnitlige antistoftitre eller serokonversionshastigheden eller pa andelen af patienter, der
opnaede beskyttende eller positive antistoftitre efter immuniseringen sammenlignet med
placebobehandlede patienter.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption, fordeling, biotransformation og elimination

Den systemiske absorption af lidocain og prilocain fra EMLA afhanger af dosis, applikationsomrade
og applikationstid. Yderligere faktorer omfatter hudens tykkelse (der er forskellig pa forskellige
omrader af kroppen), andre tilstande, sésom hudsygdomme, og barbering. Ved brug pa bensar kan
sarenes karakteristika ogsa pavirke absorptionen. Efter behandling med EMLA er
plasmakoncentrationen af prilocain 20-60 % lavere end plasmakoncentrationen af lidocain, hvilket
skyldes et stagrre fordelingsvolumen og hurtigere clearance. Den vigtigste eliminationsvej for lidocain
og prilocain er hepatisk metabolisme, og metabolitterne udskilles via nyrerne. Metaboliserings- og
eliminationshastigheden af lokalanastesimidlerne efter topikal administration af EMLA er dog styret
af absorptionshastigheden. Derfor har et fald i clearance, f.eks. hos patienter med svert nedsat
leverfunktion, begraenset indflydelse pa de systemiske plasmakoncentrationer efter en enkelt EMLA-
dosis og efter gentagne enkeltdoser én gang dagligt i kort tid (op til 10 dage).

Symptomer pa toksicitet bliver tydeligere ved stigende plasmakoncentrationer fra 5 til 10 pg/ml af de
enkelte aktive stoffer. Det bgr forventes, at toksiciteten af lidocain og prilocain er additiv.

Intakt hud
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Efter administration pa laret hos voksne (60 g creme/400 cm?i 3 timer) var absorptionsgraden cirka
5 % for lidocain og prilocain. De maksimale plasmakoncentrationer (gennemsnitligt 0,12 og 0,07
pg/ml) blev naet cirka 2-6 timer efter administration.

Den systemiske absorptionsgrad var cirka 10 % efter pafering i ansigtet (10 g/100 cm? i 2 timer). De
maksimale plasmakoncentrationer (gennemsnitligt 0,16 og 0,06 ug/ml) blev naet efter cirka 1,5-3
timer.

| studier med delhudstransplantationer hos voksne resulterede applikation i op til 7 timer og 40
minutter p& I4r eller overarm med et overfladeareal pd op til 1.500 cm? i maksimale
plasmakoncentrationer, der ikke oversteg 1,1 pg/ml lidocain og 0,2 pg/ml prilocain.

Genitalslimhinder

Efter applicering af 10 g EMLA i 10 minutter pa vaginalslimhinden blev de maksimale
plasmakoncentrationer af lidocain og prilocain (gennemsnitligt hhv. 0,18 pg/ml og 0,15 pg/ml) naet
efter 20-45 minutter.

Bensar

Efter en enkelt applikation af 5 til 10 g EMLA i 30 minutter p& bensar med et areal pa op til 64 cm?
blev de maksimale plasmakoncentrationer af lidocain (interval 0,05-0,25 pg/ml; én enkeltstaende
veerdi pa 0,84 pg/ml) og af prilocain (0,02-0,08 pg/ml) naet i lgbet af 1 til 2,5 time.

Efter en applikationstid pa 24 timer p& bensar med et areal pa op til 50-100 cm? blev de maksimale
plasmakoncentrationer af lidocain (0,19-0,71 pg/ml) og af prilocain (0,06-0,28 pg/ml) sedvanligvis
naet i lgbet af 2 til 4 timer.

Efter gentagen applikation af 2-10 g EMLA i 30-60 minutter pd bensér med et areal p& op til 62 cm? 3-
7 gange om ugen, dog hgjst 15 doser i lgbet af en periode pa en maned, var der ingen paviselig
akkumulation af lidocain og dets metabolitter monoglycinxylidid og 2,6-xylidin eller af prilocain og
dets metabolit ortho-toluidin i plasma. Den maksimalt observerede plasmakoncentration af lidocain,
monoglycinxylidid og 2,6-xylidin var hhv. 0,41, 0,03 og 0,01 pg/ml. Den maksimalt observerede
plasmakoncentration af prilocain og ortho-toluidin var hhv. 0,08 pg/ml og 0,01 pg/ml.

Efter gentagen applikation af 10 g EMLA i 60 minutter p& kroniske bensar med et areal pa 62-160 cm?
én gang dagligt 10 dage i treek var den gennemsnitlige maksimale plasmakoncentration (summen af
lidocain- og prilocainkoncentrationerne) 0,6 pg/ml. Den maksimale koncentration afhanger ikke af
patientens alder, men er i signifikant grad (p<0,01) relateret til sararealet. Forggelse af sararealet med
1 cm?resulterer i en stigning i C . (summen af lidocain- og prilocainkoncentrationerne) pé 7,2 ng/ml.
Summen af de maksimale plasmakoncentrationer af lidocain og prilocain er under en tredjedel af de
niveauer, der er forbundet med toksiske reaktioner, og uden paviselig akkumulation over 10 dage.

Seerlige populationer

/ldre patienter

Efter applikation af EMLA pa intakt hud er plasmakoncentrationerne af lidocain og prilocain meget
lave og et godt stykke under de potentielt toksiske niveauer hos bade geriatriske og ikke-geriatriske
patienter.

Padiatrisk population

De maksimale plasmakoncentrationer af lidocain og prilocain efter applikation af EMLA hos
paediatriske patienter i forskellige aldersgrupper var ligeledes under de potentielt toksiske niveauer, jf.
tabel 4.

Tabel 4. Plasmakoncentrationer af lidocain og prilocain hos padiatriske patienter i alderen fra 0
maneder til 8 ar

Alder Appliceret mangde creme Applikationstid pa Plasmakoncentration
huden [ng/ml]
Lidocain  Prilocain
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0 - 3 maneder 1.9/10 cm® 1 time 135 107

3-12 méneder | 2g/16 cm’ 4 timer 155 131

2-3ar 10 g/100 cm? 2 timer 315 215

6-8ar 10 - 16 g/100-160 cm’ 2 timer 299 110
(19/10 cm?)

5.3 Pra&kliniske sikkerhedsdatastudier

Efter brug af hgje doser af enten lidocain eller prilocain alene eller i kombination i dyreforsgg bestod
den observerede toksicitet af virkninger pa centralnervesystemet og det kardiovaskuleere system. Nar
lidocain og prilocain blev kombineret, blev der kun set additive virkninger, og ingen tegn pa synergi
eller uventet toksicitet. Begge aktive stoffer blev pavist at have lav oral akut toksicitet, hvilket giver en
god sikkerhedsmargen i tilfeelde af, at EMLA uforsztligt bliver indtaget gennem munden. |
reproduktionstoksicitetsstudier blev der set embryotoksiske eller fatotoksiske virkning af lidocain ved
doser pa 25 mg/kg subkutant hos kaniner, og af prilocain ved doser fra 100 mg/kg intramuskuleert hos
rotter. Den postnatale udvikling hos afkommet af rotter pavirkes ikke ved lidocaindoser under det
maternelle toksiske interval. Der er ikke set nedsat fertilitet hos han- og hunrotter som falge af
lidocain eller prilocain. Lidocain passerer placentamembranen ved simpel diffusion. Forholdet mellem
den embryofgtale dosis og den maternelle plasmakoncentration er 0,4 til 1,3.

Ingen af lokalanastesimidlerne udviste genotoksisk potentiale i in vitro- og in vivo-genotoksicitetstest.
Som fglge af indikationen og den terapeutiske varighed af disse aktive stoffer er der ikke udfart
karcinogenicitetsstudier hverken med lidocain eller prilocain alene eller i kombination.

Lidocainmetabolitten 2,6-dimethylanilin og prilocainmetabolitten c-toluidin viste evidens for
genotoksisk aktivitet. Disse metabolitter er pavist at have karcinogent potentiale i praekliniske
toksikologistudier, der evaluerede kronisk eksponering. Risikovurderinger, der sammenligner den
beregnede maksimale eksponering hos mennesker ved intermitterende brug af lidocain og prilocain
med de eksponeringer, der blev brugt i preekliniske studier, viser en bred sikkerhedsmargen for klinisk
brug.

Studier af lokal tolerance, hvor der blev anvendt en blanding af lidocain og prilocain i forholdet 1:1
(w/w) som emulsion, creme eller gel, viste, at disse formuleringer er veltolererede pa intakt og
beskadiget hud og slimhinder.

Der blev set en markant irritativ reaktion efter en enkelt okuleer administration af 50 mg/g lidocain +
prilocain 1:1 (w/w) emulsion i et dyrestudie. Dette er den samme koncentration af
lokalanzastesimidlerne og en tilsvarende formulering som EMLA. Den okulere reaktion kan have
veeret pavirket af den hgje pH i emulsionsformuleringen (cirka 9), men skyldes formodentligt ogsa
delvist det irritative potentiale ved lokalanestetika i sig selv.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjeelpestoffer

[Udfyldes nationalt]

6.2 Uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

[Udfyldes nationalt]
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6.4  Seerlige opbevaringsforhold

[Udfyldes nationalt]

6.5 Emballagetype og pakningsstarrelser

[Udfyldes nationalt]

Begge pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfart

6.6 Regler for destruktion og anden handtering

Forholdsregler, der skal tages far handtering eller administration af laegemidlet

For at forbygge udvikling af overfalsomhed skal personer, som hyppigt pafarer eller fjerner creme,

undga direkte kontakt med laegemidlet.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

1. INDEHAVER AF MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

[Se bilag | - Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}

<{tlf.}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for farste markedsfaringstilladelse: {DD méned AAAA}
Dato for seneste fornyelse: {DD méned AAAA}

[Udfyldes nationalt]

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

[Udfyldes nationalt]
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ETIKETTERING
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Emla 25 mg/g + 25 mg/g creme
[Se Bilag | - Udfyldes nationalt]
lidocain/prilocain

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

‘ 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

‘ 4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMAENGDE (PAKNINGSSTYRRELSE)

[Udfyldes nationalt]

‘ 5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug

Kutan brug

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgengeligt for barn.

7. EVENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Undga kontakt med gjnene.

8. UDL@BSDATO

EXP

‘ 9. SZERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]
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10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se Bilag I - Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}
<{tif.}>

<{fax}>
<{e-mail}>

‘ 12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

‘ 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

LOT

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRYRENDE ANVENDELSEN

Laes indlaegssedlen inden brug

‘ 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT

[Udfyldes nationalt]
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING, DER SKAL ANF@RES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

Aluminiumstube 5 g

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Emla 25 mg/g + 25 mg/g creme
[ Se bilag | — udfyldes nationalt]
lidocain/prilocain

Kutan brug

2. ANVENDELSESMADE

Lees indlaegssedlen far brug

3. UDL@BSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

LOT

‘ 5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

5g

| 6. ANDET
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN INDRE EMBALLAGE

Aluminiumstube 30 g

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Emla 25 mg/g + 25 mg/g creme
[Se Bilag I - Udfyldes nationalt]
lidocain/prilocain

‘ 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

[Udfyldes nationalt]

‘ 3. LISTE OVER HIZALPESTOFFER

[Udfyldes nationalt]

‘ 4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE (PAKNINGSSTYRRELSE)

[Udfyldes nationalt]

30 g creme

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Laes indlaegssedlen inden brug.
Kutan brug

6. ADVARSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BORN

Opbevares utilgaengeligt for barn.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Undga kontakt med gjnene.

8. UDL@BSDATO

EXP

‘ 9. SZERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

[Udfyldes nationalt]
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10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

‘ 11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

[Se Bilag I - Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}
<{tif.}>

<{fax}>
<{e-mail}>

‘ 12.  MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

[Udfyldes nationalt]

‘ 13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

LOT

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

[Udfyldes nationalt]

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRYRENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION | BRAILLE-SKRIFT
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INDLAGSSEDDEL
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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Emla 25 mg/g + 25 mg/g creme
[Se bilag I — Udfyldes nationalt]

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge EMLA
Sédan skal du bruge EMLA

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

AN

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

EMLA indeholder to aktive stoffer, der hedder lidocain og prilocain. Disse stoffer tilhgrer en gruppe
af leegemidler, der kaldes for lokalanzstetika (lokalbedgvende midler).

EMLA virker ved at gare hudoverfladen falelseslgs i en kort periode. Cremen anvendes pa huden
inden visse medicinske indgreb. EMLA medvirker til, at du undgar smerter i huden, men du kan stadig
meerke tryk og bergring.

Voksne, unge og barn
EMLA kan anvendes til at gere huden falelseslgs inden:
¢ Indstik af en kanyle (hvis du eksempelvis skal have en indsprgjtning eller have taget en
blodprave).
¢ Mindre hudoperationer.

Voksne og unge
EMLA kan ogsa anvendes:
e Til at gere kansorganerne fglelseslgse inden:
o En indsprgjtning
o Medicinske indgreb, sasom fjernelse af vorter.
Brug af EMLA pa kensorganerne skal forega under opsyn af en leege eller sygeplejerske.

Voksne
EMLA kan ogsa anvendes til at gare huden fglelseslgs inden:

e Rensning eller fjernelse af beskadiget hud i forbindelse med bensar.
2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT BRUGE EMLA
Brug ikke EMLA

- hvis du er allergisk over for lidocain eller prilocain eller lignende lokalbedgvende midler eller et
af de gvrige indholdsstoffer i EMLA (angivet i afsnit 6).
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Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du bruger EMLA

- hvis du eller dit barn har en sjelden arvelig sygdom, der pavirker blodet, og som kaldes for
’glucose-6-fosfatdehydrogenasemangel”.

- hvis du eller dit barn har et problem med niveauet af blodpigment (”methaemoglobinaemi’).

- Brug ikke EMLA pa omrader med hududslet, rifter, hudafskrabninger eller andre abne sar, med
undtagelse af bensar. Hvis et eller flere af disse problemer er til stede, skal du radfgre dig med
din lzege eller apotekspersonalet, far du bruger cremen.

- hvis du eller dit barn lider af eksem med klge (atopisk dermatit), skal cremen virke pa huden i
en kortere periode end ellers. Efterlades cremen pa huden i over 30 minutter, kan det medfare en
pget forekomst af lokale hudreaktioner (se ogsa afsnit 4, "Bivirkninger").

- hvis du tager bestemte leegemidler mod forstyrrelser i hjerterytmen (klasse Ill-antiarytmika
sasom amiodaron). | dette tilfaelde vil din leege felge din hjertefunktion ngje.

Da absorptionen kan vere gget ved brug pa nybarberet hud, er det vigtig at falge de anbefalede doser,
hudomrader og virkningstider.

Undga at EMLA kommer i kontakt med gjnene, da det kan medfare irritation. Hvis du ved et uheld far
EMLA i gjet, skal du omgaende skylle gjet grundigt med lunkent vand eller en saltoplgsning
(natriumchlorid). Indtil du far falelsen tilbage, skal du passe pa ikke at fa noget i gjet.

EMLA ma ikke anvendes pa en svaekket trommehinde.

Nar du bruger EMLA, inden du skal vaccineres med en levende vaccine (f.eks. tuberkulosevaccine),
skal du have kontrolleret vaccinationsresultatet hos leegen eller sygeplejersken efter en bestemt
periode.

Bgrn og unge
Hos spaedbgrn/nyfadte under 3 maneder ses der ofte en forbigaende stigning i niveauet af blodpigment
(methaemoglobinami) i op til 12 timer efter brug af EMLA. Dette har ingen Kklinisk betydning.

| kliniske forsgg kunne der ikke pavises nogen virkning af EMLA pa smerter ved udtraekning af blod
fra haelen hos nyfadte spadbarn. Der kunne heller ikke pavises tilstreekkelig lokalbedgvende virkning
ved omskaring.

EMLA ma ikke anvendes pa slimhinder i kansorganerne (f.eks. i skeden) hos bgrn (under 12 ar) pa
grund af utilstrekkelige data vedrgrende absorption af de aktive stoffer.

EMLA ma ikke anvendes til bgrn under 12 maneder, der samtidig bliver behandlet med andre
leegemidler, der kan pavirke niveauet af blodpigment (f.eks. sulfonamider; se ogsa afsnit 2, "Brug af
anden medicin sammen med EMLA").

EMLA ma ikke anvendes til for tidligt fadte spaedbarn.

Brug af anden medicin sammen med EMLA

Forteel laegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger/tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Det geelder ogsa laegemidler, som kan fas uden recept, og naturleegemidler. Det skyldes, at EMLA kan
pavirke virkningen af visse andre leegemidler, og at visse leegemidler kan pavirke virkningen af
EMLA.

Det er iser vigtigt, at du fortaeller det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du eller dit barn for nylig
har faet et eller flere af fglgende leegemidler:

Laegemidler til behandling af infektioner, der kaldes sulfonamider” eller nitrofurantoin
Laegemidler til behandling af epilepsi, der kaldes phenytoin eller phenobarbital

Andre lokalbedgvende midler

Laegemidler til behandling af uregelmassig hjerterytme, sdsom amiodaron
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e Cimetidin eller betablokkere, som kan forarsage en stigning i blodniveauet af lidocain. Denne
interaktion er ikke af klinisk betydning ved kortvarig behandling med EMLA i de anbefalede
doser.

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette leegemiddel.

Det er usandsynligt, at lejlighedsvis brug af EMLA under graviditet vil pavirke fostret.

De aktive stoffer i EMLA (lidocain og prilocain) udskilles i malk. Det er dog i sa sma mangder, at det
generelt ikke udger nogen risiko for barnet.

Dyrestudier har ikke vist indvirkning pa frugtbarheden hos hanner eller hunner.

Trafik- og arbejdssikkerhed
EMLA pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner,
nar det bruges i de anbefalede doser.

EMLA indeholder polyoxyleret, hydrogeneret ricinusolie
Polyoxyleret, hydrogeneret ricinusolie kan forarsage hudreaktioner.

3. SADAN SKAL DU BRUGE EMLA

Brug altid EMLA ngjagtigt efter leegens, apotekspersonalets eller sundhedspersonalets anvisning. Er
du i tvivl, sa sparg laegen, sundhedspersonalet eller pa apoteket.

Brug af EMLA

- Hvor cremen skal pafares, hvor meget creme, der skal bruges, og hvor lenge den er om at virke,
afhaenger af, hvad EMLA skal bruges til.

- Leaegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet vil pafare cremen eller vise dig, hvordan du
selv skal gare det.

- Nar EMLA skal anvendes pa kansorganerne, skal det ske under opsyn af en lzege eller
sygeplejerske.

Brug ikke EMLA pa felgende steder:

- Rifter, hudafskrabninger eller sar, med undtagelse af bensar
- Omrader med hududslet eller eksem

- I eller omkring gjnene

- | nasen, gret eller munden

- I endetarmsabningen (anus)

- Pa kegnsorganerne hos barn

For at undga udvikling af overfglsomhed skal personer, der ofte pafarer eller fjerner cremen, sgrge for
at undga kontakt med cremen.

Beskyttelsesmembranen pa tuben perforeres ved at sette hatten pa.
Brug pa huden inden mindre indgreb (f.eks. indstik af kanyle eller mindre hudoperationer):

- Cremen kommes pa huden i et tykt lag. Laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet vil
forteelle dig, hvor du skal pafere den.

- Cremen deaekkes med en forbinding (plastfolie). Denne tages af lige inden indgrebet. Hvis du
selv skal pafgre cremen, s sgrg for, at du har faet forbindinger af leegen, apotekspersonalet eller
sundhedspersonalet.

- Den sadvanlige dosis til voksne og unge over 12 ar er 2 g creme.
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- Hos voksne og unge over 12 ar pafares cremen mindst 60 minutter inden indgrebet (medmindre
cremen anvendes pa kensorganerne). Du ma dog ikke pafare cremen mere end 5 timer far
indgrebet.

- Hos barn afhaenger meengden af EMLA og hvor lenge den er om at virke af barnets alder.
Laegen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet vil fortaelle dig, hvor meget creme du skal
bruge, og hvornar den skal pafares.

Nar du pafarer cremen, er det meget vigtigt, at du falger nedenstaende vejledning ngje:
1. Tryk cremen ud i en bunke pa det hudomrade, hvor den skal anvendes (for eksempel hvor

kanylen skal stikkes ind). En stribe creme pa cirka 3,5 cm fra tuben med 30 g svarer til cirka 1
g creme. Halvdelen af en tube med 5 g svarer til cirka 2 g creme.

2. Gnid ikke cremen ind.

3. Traxk det udstansede midterstykke af forbindingen.

e

4. Trek papiret af forbindingen.
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5. Fjern forbindingens beskyttelseslag og placér forbindingen forsigtigt over bunken med creme.
Spred ikke cremen under forbindingen.

6. Fjern plastfilmen. Jeevn omhyggeligt forbindingens kanter ud. Lad forbindingen sidde i mindst
60 minutter.

7. Leagen eller sundhedspersonalet vil tage forbindingen af og fjerne cremen lige inden det
medicinske indgreb (for eksempel lige inden nélen stikkes ind).
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Brug pa stgrre omrader med nybarberet hud inden selvudfarte procedurer (sdsom harfjerning).
Den sadvanlige dosis er 1 g creme for hvert hudomrade p& 10 cm?, der péfares under en forbinding og
efterlades i 1 til 5 timer. EMLA ma ikke anvendes pa et omrade med nybarberet hud, der er stgrre end
600 cm? (f.eks. 30 cm x 20 cm). Den maksimale dosis er 60 g.

Brug pa huden inden hospitalsindgreb (sasom delhudstransplantation), der kraver dybere
hudbedgvelse:

- EMLA kan anvendes pa denne made hos voksne og bgrn over 12 ar.

- Den sadvanlige dosis er 1,5 til 2 g creme for hvert hudomrade pa 10 cm?.

- Cremen pafares, deekkes af en forbinding og efterlades i 2 til 5 timer.

Brug pa huden inden fjernelse af vortelignende gevaekster kaldet "'molluskler™ eller

”vandvorter”.

- EMLA kan anvendes til bgrn og unge med en hudsygdom kaldet "atopisk dermatit".

- Den seedvanlige dosis afhaenger af barnets alder og skal virke i 30 til 60 minutter (30 minutter,
hvis patienten har atopisk dermatit). Laegen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet vil
forteelle dig, hvor meget creme du skal bruge.

Brug pa huden pa kensorganer inden indsprejtning af lokale bedgvelsesmidler

- EMLA ma kun anvendes pa denne made hos voksne og unge over 12 ar.

- Den seedvanlige dosis er 1 g creme (1 g til 2 g til hud pa kvindelige kensorganer) for hvert
hudomréde pé& 10 cm®.

- Cremen pafares og daekkes af en forbinding. Cremen er 15 minutter om at virke pa mandlige
kensorganer og 60 minutter pa kvindelige kensorganer.

Brug pa kensorganerne inden mindre hudoperationer (sasom fjernelse af vorter)

- EMLA ma kun anvendes pa denne made hos voksne og unge over 12 ar.

- Den sedvanlige dosis er 5 g til 10 g creme, der skal virke i 10 minutter. Der anvendes ikke
forbinding. Det medicinske indgreb skal starte umiddelbart herefter.

Brug pa bensar inden rensning eller fjernelse af beskadiget hud

- Den sadvanlige dosis er 1 til 2 g creme for hvert hudomrade p& 10 cm?, dog hgjst 10 g.

- Cremen pafares under en lufttet forbinding, sdsom plastfolie. Dette gares 30 til 60 minutter,
inden saret skal renses. Fjern cremen med bomuldsgaze og begynd straks rensningen.

- EMLA kan anvendes inden rensning af bensar op til 15 gange i lgbet af en periode pa 1-2
maneder.

- Nar EMLA bruges til bensar, er en tube beregnet til engangsbrug: Tube plus overskydende
indhold skal kasseres hver gang, en patient er blevet behandlet.

Hvis du har brugt for meget EMLA

Kontakt straks laegen, apoteket eller sundhedspersonalet, hvis du har brugt mere EMLA, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet, ogsa selvom du ikke har nogen symptomer.
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Nedenstaende symptomer kan opsta efter brug af for meget EMLA. Det er usandsynligt, at disse

symptomer opstar, hvis EMLA anvendes som anbefalet.

- @rhed eller svimmelhed.

- Snurren i huden omkring munden og falelseslgshed i tungen.

- Unormal smagssans.

- Slgret syn.

- Ringen for grerne.

- Der er ogsa en risiko for “akut metheemoglobinaemi” (et problem med niveauet af blodpigment). Der
er stgrre sandsynlighed for, at dette opstar, hvis der samtidig er brugt visse andre leegemidler. Hvis
det sker, bliver huden bla-gra pa grund af iltmangel.

| tilfelde af alvorlig overdosering kan symptomerne omfatte krampeanfald, lavt blodtryk,
langsommere vejrtraekning, vejrtreekningsstop og @ndrede hjerteslag. Disse virkninger kan vaere
livstruende.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Kontakt
leegen eller apotekspersonalet, hvis du er generet af en eller flere af falgende bivirkninger, eller hvis de
ikke forsvinder. Fortel det til leegen, hvis du oplever andre gener ved brug af EMLA.

Der kan opsta en let reaktion (bleghed eller redme i huden, let oppustethed, indledningsvis svie eller
klge) pa det omrade, hvor EMLA anvendes. Dette er normale reaktioner pa cremen og de bedgvende
midler, og generne forsvinder efter kort tid uden nogen form for behandling.

Hvis du far generende eller usedvanlige symptomer, mens du bruger EMLA, skal du stoppe med at
bruge cremen og hurtigst muligt radfere dig med leegen eller apotekspersonalet.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):

- Forbigaende lokale hudreaktioner (bleghed, radme, havelse) pa det behandlede omrade ved
behandling af hud, slimhinder i kensorganerne eller bensar

- Let svie, klge eller varme pa det behandlede omrade i starten ved behandling af slimhinder i
kansorganerne eller bensar

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):

- Let svie, klge eller varme pa det behandlede omrade i starten ved behandling af huden
- Falelseslgshed (snurren) pa det behandlede omrade ved behandling af slimhinder i
kgnsorganerne

- Irritation af den behandlede hud ved behandling af bensar

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede):

- Allergiske reaktioner, som i sjeeldne tilfeelde kan udvikle sig til anafylaktisk shock (hududsleet,
haevelse, feber, vejrtreekningsproblemer og besvimelse) ved behandling af huden, slimhinder i
kensorganerne eller bensar

- Methamoglobinaemi (blodforstyrrelse) ved behandling af huden

- Sma prikformede blgdninger pa det behandlede omrade (serligt hos barn med eksem, hvis
cremen har veeret pafart i leengere tid) ved behandling af huden

- Irritation af gjnene, hvis EMLA ved et uheld kommer i kontakt med dem ved behandling af

huden

Hos barn kan der endvidere ses falgende bivirkninger

Methaemoglobinami, som er en blodforstyrrelse, ses hyppigere hos nyfadte og spaedbgrn i alderen O til
12 maneder, ofte i forbindelse med overdosering.
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Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart
i Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjealpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

[Udfyldes nationalt]

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

EMLA indeholder:

- Aktive stoffer: lidocain og prilocain.

[Udfyldes nationalt]

Udseende og pakningsstarrelser

[Udfyldes nationalt]

Begge pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfart

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
[Se bilag | - Udfyldes nationalt]

{Navn og adresse}
<{tlf.}>

<{fax}>
<{e-mail}>

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under felgende navne:

@strig Emla 5% - Creme
Belgien Emla 25mg/25mg créme
Cypern Emla Cream 5%

Den Tjekkiske republik Emla krém 5%
Danmark Emla

Finland EMLA

Frankrig EMLA 5 POUR CENT, creme
Tyskland EMLA

Grakenland EMLA

Island Emla

Irland EMLA 5% w/w Cream
Italien EMLA
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Letland Emla 5 % cream

Luxembourg Emla 25mg/25mg créme

Malta EMLA 5% w/w Cream

Norge Emla

Polen EMLA

Portugal Emla

Spanien EMLA 25 mg/g + 25 mg/g crema
Sverige EMLA

Holland Emla

Storbritannien Emla Cream 5%

Denne indlaegsseddel blev senest eendret <{MM/AAAA}> <{méned AAAA}>.

[Udfyldes nationalt].
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