Priloha 111

Sahrn charakteristickych viastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna
informacia pre pouzivatel'a

Poznamka:

Tento Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznacenie obalu a pisomna informéacia pre
pouzivatela su vysledkom referralu, ktorého sa tyka toto rozhodnutie Komisie.

Informacie o lieku m6zu byt nasledne v pripade potreby aktualizované prislusnou autoritou

Clenského statu v spolupraci s referenénym cClenskym statom v sulade s postupmi stanovenymi v
kapitole 4 Hlava Ill1 smernica 2001/83/ES.
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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1.  NAZOV LIEKU

EMLA a savisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 25 mg/g + 25 mg/g krém
[Pozri Prilohu | - ma byt vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

[Ma byt vyplnené narodne]

3. LIEKOVA FORMA

Krém
[Ma byt vyplnené narodne]

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

EMLA krém je indikovany:

o na lokalnu anestéziu koze v suvislosti:
o] so zavedenim ihly, napr. intraven6zne katétre alebo odber krvi;
o] s povrchovymi chirurgickymi zakrokmi;

u dospelych a u pediatrickej populécie

o na lokalnu anestéziu sliznice genitalii, napr. pred povrchovymi chirurgickymi zakrokmi alebo
infiltra¢nou anestéziou; u dospelych a dospievajtcich vo veku > 12 rokov

o na lokalnu anestéziu vredov predkolenia na ul'ah¢enie mechanického cistenia/chirurgického
odstranenia odumretého tkaniva z rany len u dospelych

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Déavkovanie

Deti a dospievajuci

Podrobnosti o indikaciach alebo postupy pri pouZivani spolu s davkovanim a trvanim aplikécie s
uvedené v tabulkach 1 a 2.

Dalsie pokyny pre vhodné pouzivanie licku pri tychto procedirach si uvedené v Gasti Sposob
podévania.

Tabul’ka 1 Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi

Indik&cia/Procedlra Davkovanie a trvanie aplikécie
KoZa
MenSie zakroky, napr. zavedenie ihly a 2 g (pribliZzne polovica 5 g tuby) alebo priblizne
chirurgicka lie¢ba lokalizovanych 1ézii. 1,59/10 cm? na 1 a7 5 hodin®.
Kozné p_mC%dury na Vel’k}'fCh plochach Cerstvo Maximalna odportcana davka: 60 g. Maximalna
oholenej koze, napr. odstrar)enle ochlpenia odporacana ogetrované plocha; 600 cm? na
laserom (vykonané samotnym pacientom) minimélne 1 hodinu, maximalne 5 hodin®.
Kozné chirurgické zakroky v nemocni¢nom Priblizne 1,5-2 g/10 cm” na 2 az 5 hodin”.
prostredi na velkych plochach koZe, napr.
prenesenie koZnych Stepov.
KoZa muzskych pohlavnych organov

Pred injekciou lokalneho anestetika 1 ¢/10 cm? na 15 minGt
KoZa Zenskych pohlavnych organov
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Pred injekciou lokélneho anestetika® 1-2 g/10 cm’ na 60 mindt

Sliznica genitalii

Chirurgicka lie¢ba lokalizovanych Iézii, napr. Priblizne 5-10 g krému na 5-10 minat? ¥ %),

odstranenie genitalnych bradavic (condylomata
acuminata) a pred injekciou lokalnych anestetik

Pred cervikalnou kyretazou 10 g krému sa ma naniest’ do lateralnych
vaginalnych klenieb na 10 minat.

Vredy predkolenia

Len dospeli Priblizne 1-2 g/10 cm® aZ do celkového mnoZstva
Mechanické Cistenie/chirurgické odstranenie 10 g na vred(y) predkolenia®®.
odumretého tkaniva z rany Trvanie aplikacie: 30-60 minut.

Y'po dihsie trvajlcej aplikacii sa anestézia znizuje.

2 EMLA aplikovana samostatne na kozu Zenskych pohlavnych organov pocas 60 alebo 90 minut
nevyvolava dostatoénu anestéziu na termokauter alebo diatermu genitalnych bradavic.

U pacientov lietenych davkami > 10 g sa nezistovali plazmatické koncentracie (pozri tiez Gast’ 5.2).
U dospievajucich s telesnou hmotnostou do 20 kg sa mé& maximalna davka EMLY aplikované na
sliznicu genitalii imerne znizit'.

% EMLA sa pouZivala na lie¢bu vredov predkolenia az 15-krat poas 1 az 2 mesiacov bez zniZenej
ucinnosti alebo zvySeného poctu alebo zavaznosti neziaducich udalosti.

Pediatricka populacia

Tabul’ka 2 Pediatricki pacienti vo veku 0-11 rokov

Vekova skupina Procedlra Davkovanie a trvanie aplikacie
Mensie zakroky, napr. Priblizne 1 g/10 cm? pocas
zavedenie ihly a chirurgicka jednej hodiny (podrobnosti
lie¢ba lokalizovanych 1€zii. pozri niZsie)

Novorodenci a dojcata vo veku AZ do 1 g a 10 cm?® pocas

0-2 mesiaceV?? jednej hodiny”

Dojc¢ata vo veku 3-11 AZ do 2 g a 20 cm? pocas jednej

mesiacov? hodiny ®

Batol'ata a deti vo veku 1-5 AZ do 10 g a 100 cm?na 1-5

rokov hodin®

Deti vo veku 6-11 rokov A7 do 20 g a 200 cm?na 1-5

hodin®

Pediatricki pacienti s atopickou | Pred odstranenim molusky Trvanie aplikacie: 30 minut

dermatitidou

Y'U novorodencov narodenych v termine a dojéiat vo veku do 3 mesiacov sa ma podat’ len jedna
jednorazova davka v priebehu 24 hodin. Pre deti vo veku od 3 mesiacov sa mézu podat’ maximalne 2
davky s odstupom minimalne 12 hodin a to v priebehu 24 hodin, pozri Casti 4.4 a 4.8.

2 EMLA sa nemé pouzivat’ u dojéiat vo veku do 12 mesiacov lie¢enych methemoglobin indukujdcimi
latkami z dévodu obdv, tykajlcich sa bezpe¢nosti, pozri ¢asti 4.4 a 4.8.

9 EMLA sa nemé pouzivat u predéasne narodenych deti s gestaénym vekom menej ako 37 tyzdiiov z
dévodu obav, tykajlcich sa bezpec¢nosti, pozri Cast’ 4.4.

 Aplikacia trvajlca > 1 hodinu nebola zdokumentovana.

% Po aplikacii trvajucej aZ do 4 hodin na plochu 16 cm? sa nepozorovalo Ziadne klinicky vyznamné
zvysenie hladin methemoglobinu.

% po dihie trvajlcej aplikacii sa anestézia znizuje.

Bezpecnost’ a téinnost’ pouzivania EMLY na koZu a sliznicu genitalii u deti mladSich ako 12 rokov
neboli stanovené.
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Dostupné pediatrické tidaje nepreukazuju adekvatnu ucinnost’ pri obriezke.

Starsi pacienti
U starsich pacientov nie je potrebné ziadne znizenie davky (pozri Casti 5.1 a 5.2).

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene nie je potrebné zniZenie jednorazovej davky (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie obliciek
U pacientov s obmedzenou funkciou obliciek nie je potrebné znizenie davky.

Sposob podévania

Dermaélne pouZitie.

Pomocou vrchnéka sa perforuje ochrannd membrana tuby.

Jeden gram EMLY vytladeny z 30 g tuby ma dizku priblizne 3,5 cm. Ak je potrebné presnejsie urit
davkovanie na prevenciu predavkovania (t.j. pri davkach v blizkosti maximalnej davky u
novorodencov alebo ak su potrebné dve aplikacie v priebehu 24 hodin), je mozné pouzit’ striekacku,
kdelml=1g.

Pod okluzivny obvidz sa ma aplikovat’ hrubsia vrstva EMLY na kozu, vratane koze genitalii. Pri
aplikacii na vacsie plochy, ako napriklad pri preneseni koZnych Stepov, na vrch okluzivneho obvézu sa
ma aplikovat’ elasticky obvéz, ¢im sa dosiahne rovnomerné rozdelenie krému a ochrana tejto oblasti.
V pripade atopickej dermatitidy sa ma doba aplikacie skratit’.

Pri zakrokoch v oblasti sliznice genitélii nie je potrebny okluzivny obvéz. Z&krok sa ma zacat’ ihned’
po odstraneni krému.

Pri z&krokoch v oblasti vredov predkolenia sa ma pod okluzivny obvéz aplikovat’ hrubsia vrstva
EMLY. Cistenie sa ma zadat’ bezodkladne po odstraneni krému.

Tuba EMLY je ur¢ena na jednorazové pouzitie, ked’ sa pouziva na vredy predkolenia: Tuba s
akymkol'vek zvy$snym obsahom sa ma zlikvidovat’ po kazdej lieCebnej procedtre u pacienta.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lidokain a/alebo prilokain alebo lokélne anestetikd amidového typu alebo na
ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pacienti s defektnou glukéza-6-fosfatdehydrogenazou, dedi¢nou alebo idiopatickou
methemoglobinémiou su nachylnejsi na vznik priznakov methemoglobinémie, vyvolanych lie¢ivom.
U pacientov s defektnou glukoza-6-fosfatdehydrogenédzou nie je metylénova modra u¢inné antidotum
na zniZenie methemoglobinu, a je schopné oxidovat’ samotny hemoglobin, preto sa lietba
metylénovou modrou nema podavat’.

Vzhl'adom na nedostatok udajov o absorpcii sa EMLA nema aplikovat’ na otvorené rany (s vynimkou
vredov predkolenia).

Vzhl'adom na potencialne zvySenu absorpciu na nedavno oholenej kozi, je dolezité¢ dodrziavat’
odportcané davkovanie, plocha a trvanie aplikacie (pozri Cast’ 4.2).

Opatrnost’ je potrebna pri aplikécii EMLY pacientom s atopickou dermatitidou. KratSie trvanie
aplikacie 15-30 minit méze byt dostacujtce (pozri Cast’ 5.1). Aplikécia trvajtica dlhsie ako 30 mintt u
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pacientov s atopickou dermatitidou moze viest’ k zvy§enému vyskytu lokalnych cievnych reakeif,
najma zacervenania v mieste aplikacie a v niektorych pripadoch petechii a purpury (pozri Cast’ 4.8).
Pred odstranenim molusky u deti s atopickou dermatitidou sa odporuca aplikovat’ krém po dobu 30
minut.

Pri aplikacii v blizkosti o¢i sa ma EMLA pouzivat’ so zvlastnou opatrnostou, pretoze to moze sposobit’
podrazdenie o¢i. Taktiez strata ochrannych reflexov moze spdsobit’ podrazdenie rohovky a
potencialny oder. Ak d6jde k zasiahnutiu o¢i, o¢i treba okamzite vyplachnut’ vodou alebo roztokom
chloridu sodného a chranit’ ich, kym ned6jde k Ustupu znecitlivenia.

EMLA sa nema aplikovat’ na poruSeny usny bubienok. Testy na laboratornych zvieratach preukézali,
7ze EMLA ma ototoxické t€inky pri instilacii do stredného ucha. Zvierata s intaktnym usSnym
bubienkom vSak nevykazuju Ziadne abnormality pri aplikacii EMLY do vonkajSieho zvukovodu.

Pacienti lie¢eni antiarytmikami triedy III (napr. amiodarén) maja byt starostlivo sledovani a je
potrebné zvazit monitorovanie EKG, pretoze u¢inky na srdce mézu byt aditivne.

Lidokain a prilokain maju baktericidne a antivirusové vlastnosti pri koncentraciach vyssich ako

0,5-2 %. Preto ak sa pouZiva EMLA pred vakcinaciou BCG, vysledky intrakutannych aplikéacii Zivych
vakcin sa maju monitorovat, aj ked jedna klinicka $tidia naznacéuje, ze imuniza¢na reakcia hodnotena
lokélnou tvorbou vyrazok nie je ovplyvnena.

EMLA obsahuje polyoxylhydrogenovany ricinovy olej, ktory moze sposobit’ kozné reakcie.

Pediatricka populacia
Stadie nedokézali preukazat u¢innost EMLY pri odbere krvi z pity novorodencov.

U novorodencov/dojciat mladSich ako 3 mesiace sa ¢asto pozorovalo prechodné, klinicky nevyznamné
zvysenie hladin methemoglobinu az 12 hodin po aplikacii EMLY v ramci odpora¢aného davkovania.
Ak ddjde k prekroceniu odporicanej davky, u pacienta je potrebné sledovat’ systémové neziaduce
reakcie sekundarne k methemoglobinémii (pozri Casti 4.2, 4.8 a 4.9).

EMLA sa nema pouzivat

o u novorodencov/dojc¢iat vo veku do 12 mesiacov liecenych methemoglobin indukujucimi
latkami.
o u pred¢asne narodenych novorodencov s gestaénym vekom menej ako 37 tyzdiov, pretoze st

vystaveni riziku zvySenych hladin methemoglobinu.

Bezpecnost’ a uc¢innost’ pouzZivania EMLY na koZu a sliznicu genitélii u deti mladSich ako 12 rokov
neboli stanovené.

Dostupné pediatrické udaje nepreukazujd adekvatnu tGc¢innost’ pri obriezke.

45 Liekové a iné interakcie

Prilokain vo vysokych davkach méze spdsobit’ zvysenie hladin methemoglobinu najmé v spojent

s liekmi indukujucimi methemoglobin (napr. sulfonamidy, nitrofuradantin, fenytoin, fenobarbital).
Tento zoznam nie je Uplny.

Pri velkych davkach EMLY je potrebné vziat’ do ivahy riziko d’alSej systémovej toxicity u pacientov
uzivajucich iné lokalne anestetika alebo lieky Strukturalne podobné lokalnym anestetikdm, pretoze
toxické ucinky su aditivne.

Specifické interakéné tudie s lidokainom/prilokainom a antiarytmikami triedy III (napr. amiodarén)
sa neuskutocnili, je vSak potrebna opatrnost’ (pozri tiez Cast’ 4.4).
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Lieky, ktoré znizuju klirens lidokainu (napr. cimetidin alebo betablokatory), mézu vyvolat’ potencidlne
toxické plazmatické koncentracie, ked’ sa lidokain podava v opakovanych vysokych davkach v
priebehu dlhého casového obdobia.

Pediatricka populacia
Specifické interakéné Stadie u deti sa neuskutocnili. Interakcie su pravdepodobne rovnakeé ako
u dospelej populécie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Hoci lokalna aplikécia je spojené len s nizkym stupiiom systémovej absorpcie, EMLA sa ma u
gravidnych zien pouzivat’ opatrne, pretoze nie su k dispozicii dostatocné udaje tykajlice sa pouzivania
EMLY u gravidnych Zien. Stidie na zvieratich vsak nenaznaduju Ziadne priame ani nepriame
negativne ucinky na graviditu, embryo-fetalny vyvoj, pérod ani postnatalny vyvoj. Reprodukéna
toxicita sa preukazala pri subkutannom/intramuskularnom podani vysokych davok lidokainu alebo
prilokainu, ktoré boli ovela vyssie ako expozicia pri lokalnej aplikacii (pozri Cast’ 5.3).

Lidokain a prilokain prechadzaju cez placentarnu bariéru a mézu byt’ absorbované vo fetalnych
tkanivach. Je rozumné predpokladat’, ze lidokain a prilokain sa pouzivali u velkého poctu gravidnych
Zien a Zien vo fertilnom veku. Doteraz sa nezaznamenali Ziadne $pecifické poruchy reprodukéného
procesu, napr. zvySeny vyskyt malformécii alebo inych priamych alebo nepriamych Skodlivych
ucinkov na plod.

Laktacia

Lidokain, a s najvaésou pravdepodobnostou aj prilokain, sa vylu¢uju do materského mlieka, avSak v
tak malych mnoZstvach, ze zvy€ajne neexistuje ziadne riziko pre dojca, pri dodrzani terapeutickych
davok. EMLA sa mdze pouzivat’ pocas laktacie, ak je to klinicky indikované.

Fertilita
Studie u zvierat nepreukazali poruchu plodnosti samcov alebo samic potkanov (pozri &ast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

EMLA nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje,
ked’ sa pouziva v odporacanych davkach.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu
Najcastejsie pozorované neziaduce reakcie lieku sa tykaju reakcii v mieste aplikacie (prechodné
lokélne reakcie v mieste aplikacie), hldsené ako Casté.

Zoznam neZiaducich reakcii zoradenych do tabulky

Vyskyt neZiaducich reakcii lieku spojenych s liecbou EMLOU je uvedeny v tabulke nizsie. Tabul'ka
vychadza z neziaducich udalosti hlasenych pocas klinickych $tadii a/alebo po uvedeni lieku na trh.
Frekvencia neziaducich reakcii je zoradena podl’a tried organovych systémov (TOS) a podl'a
uprednostitovanych nazvov.

V ramci kazdej triedy orgadnovych systémov st neziaduce reakcie usporiadané podl'a kategorie
frekvencie: vel'mi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 aZ <1/10), menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé
(>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000). V ramci jednotlivych skupin frekvencii su
neziaduce uéinky usporiadané v poradi klesajlcej zavaznosti.

Tabulka 3 Neziaduce reakcie
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Trieda organovych
systémov

Casté

Menej casté

Zriedkavé

Poruchy krvi a
lymfatického systému

methemoglobinémia’

Poruchy imunitného
systému

hypersenzitivita® % 2

Poruchy oka

podréazdenie rohovky*

Poruchy koZe a
podkozného tkaniva

purpura’, petechie’
(obzvlast po dlhsie
trvajucich apliké&ciach u
deti s atopickou
dermatitidou alebo
mollusca contagiosa)

Celkové poruchy a
reakcie v mieste

pocit palenia*

pruritus v mieste

pocit palenia’

podrazdenie v mieste

podania aplikacie >° aplikacie®
erytém v mieste pruritus v mieste
aplikacie»*? aplikacie®
edém v mieste parestézia’ v mieste
aplikacie >3 aplikacia ako je
teplo v mieste brnenie
aplikacie 2 teplo v mieste

- z =1
bledost’ v mieste aplikacie
aplikacie" >3
'Koza

2Sliznica genitalii
Vred predkolenia

Pediatrick& populécia

Frekvencia, typ a zavaznost’ neZiaducich reakcii st podobné v pediatrickej skupine aj v skupine s
dospelymi pacientmi, s vynimkou methemoglobinémie, ktora sa pozorovala CastejSie, ¢asto v spojeni s
predavkovanim (pozri Cast’ 4.9), u novorodencov a dojciat vo veku 0 az 12 mesiacov.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného

v Prilohe V.

49 Predavkovanie

Zaznamenali sa zriedkavé pripady Kklinicky vyznamnej methemoglobinémie. Prilokain vo vysokych
davkach moéze spdsobit’ zvySenie hladin methemoglobinu, najma u citlivych jedincov (Cast’ 4.4), v
pripade prili§ ¢astého davkovania u novorodencov a dojéiat vo veku do 12 mesiacov (Cast' 4.2) a v
spojeni s liekmi indukujicimi methemoglobin (napr. sulfénamidy, nitrofuradantin, fenytoin a
fenobarbital). Je potrebné vziat’ do tivahy, Ze hodnoty pulzného oxymetra mozu precenovat’ skuto¢nua
saturéciu kyslikom v pripade zvySeného podielu methemoglobinu; preto, v pripadoch podozrenia na
methemoglobinémiu mdze pomdct’ monitorovanie saturacie kyslikom kooxymetriou.

Klinicky vyznamna methemoglobinémia sa ma lie¢it’ pomalou intravendznou injekciou metylénovej
modrej (pozri tiez Cast’ 4.4).
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ak sa vyskytnu d’alSie priznaky systémovej toxicity, predpoklada sa, ze priznaky budu mat’ podobny
charakter ako priznaky po podani lokalnych anestetik inymi spdsobmi podéavania. Toxicita lokalnych
anestetik sa prejavuje priznakmi excitacie nervového systému a, v zavaznych pripadoch depresiou
centralneho nervového systému a kardiovaskularnou depresiou. Zavazné neurologické priznaky (kice,
depresia CNS) sa musia lie€it’ symptomaticky podporou dychania a podavanim antiepileptik; obehové
priznaky sa liecia v stilade s odporti¢aniami pre resuscitaciu.

Vzhl'adom na to, Ze rychlost’ absorpcie z intaktnej koZe je pomald, pacient vykazujuci priznaky
toxicity po akutnej liecbe ma byt pod dohl'adom po dobu niekol’kych hodin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lokéalne anestetika, amidy;
ATC kod: N01B B20

Mechanizmus tcéinku

EMLA zaist'uje dermalnu anestéziu prostrednictvom uvol'fiovania lidokainu a prilokainu z krému do
epidermalnej a dermalnej vrstvy koZe a do blizkosti dermalnych receptorov bolesti a nervovych
zakonceni.

Lidokain a prilokain su lokalne anestetikd amidového typu. Oba stabilizuji membrany neurénov a to
inhibiciou iénovych tokov, ktoré su potrebné na spustenie a vedenie impulzov, ¢im vznika lokalna
anestézia. Kvalita anestézie zavisi od trvania aplikacie a davky.

Koza

EMLA sa nanasa na neporusent kozu pod okluzivny obviz. Cas potrebny na dosiahnutie spol'ahlivej
anestézie intaktnej koze je 1 az 2 hodiny, v zavislosti od druhu procedury. Lokalny anesteticky u¢inok
sa zvySuje s dlh§ou dobou aplikacie od 1 do 2 hodin na vééSine ¢asti tela, s vynimkou koZe na tvari a
muzskych pohlavnych organov. Vzhl'adom na tenku kozu na tvari a vel’ky prietok krvi v tkanivach,
maximalny lokalny anesteticky uc¢inok sa dosiahne po 30-60 minutach na cele a na licach. Podobne sa
lokélna anestézia muzskych pohlavnych organov dosiahne po 15 minudtach. Trvanie anestézie po
aplikécii EMLY po dobu 1 az 2 hodin je miniméalne 2 hodiny po odstraneni obvézu, s vynimkou tvare,
kde trva kratSie. EMLA je rovnako u¢innd a ma rovnaky nastup anestetického uéinku pri svetlej az
tmavo pigmentovanej kozi (kozné typy | az V1).

V klinickych Stadiach, v ktorych sa EMLA aplikovala na intaktnd kozu, sa nepozorovali Ziadne
rozdiely v bezpe¢nosti a ucinnosti (vratane ¢asu do nastupu anestetického ucinku) medzi geriatrickymi
pacientmi (vo veku 65 az 96 rokov) a mladSimi pacientmi.

EMLA vyvolava bifazickd vaskularnu odpoved’ zahriiujicu Uvodnu vazokonstrikciu, po ktorej
nasleduje vazodilatacia v mieste aplikacie (pozri Cast’ 4.8). Bez ohl'adu na vaskularnu odpoved’,
EMLA ul'ah¢uje injek¢ént proceddru v porovnani s krémom s placebom. U pacientov s atopickou
dermatitidou sa pozorovala podobna, ale kratSia vaskularna odpoved’ s erytémom, ktory sa objavuje po
30-60 minutach, ¢o sved¢i o rychlejSej absorpcii cez kozu (pozri Cast’ 4.4). EMLA méze sposobit’
prechodné zhrubnutie koZe, ¢iasto¢ne sposobené hydrataciou koze pod okluzivnym obvazom. Hrubka
koZe sa znizuje v priebehu 15 mindt po odstraneni obvézu.

Hibka koZnej anestézie sa zvySuje s trvanim aplikacie. U 90 % pacientov je anestézia dostatoéna na
zavedenie priebojnika biopsie (s priemerom 4 mm) do hlbky 2 mm po 60 minGtach a 3 mm po 120
minutach aplikacie EMLY.

PouZitie EMLY pred podanim vakciny proti osypkam, mumpsu a rubeole alebo intramuskularnej
vakciny proti zaskrtu, ¢iernemu kasl'u, tetanu s inaktivovanym poliovirusom a Haemophilus influenzae
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b alebo vakciny proti hepatitide B neovplyviiuje priemerné titre protilatok, rychlost’ sérokonverzie ani
podiel pacientov, ktori dosiahli ochranné alebo pozitivne titre protilatok po imunizacii v porovnani
s pacientmi, ktorym bolo podéavané placebo.

Sliznica genitalii
Absorpcia zo sliznice genitalii je rychlejSia a ¢as do nastupu anestézie je kratsi ako po aplikacii na
koZu.

Po 5-10-mindtovej aplikécii EMLY na sliznicu Zenskych pohlavnych organov je priemerné trvanie
ucinnej analgézie pri stimuloch argénového laseru, ktory produkoval ostra, pichlava bolest,
15-20 minut (individuélne zmeny v rozmedzi 5-45 minut).

Vredy predkolenia

Spolahliva anestézia na Cistenie vredov predkolenia sa u va¢siny pacientov dosiahne po aplikacii
trvajucej 30 minGt. Aplikacia trvajica 60 minit mdZe este viac prehibit’ anestéziu. Cistenie ma zacat’ v
priebehu 10 minut po odstraneni krému. Klinické udaje o dlhsej ¢akacej dobe nie su k dispozicii.
EMLA znizuje pooperacné bolesti pocas az 4 hodin po chirurgickom odstraneni odumretého tkaniva

z rany. EMLA znizuje pocet Cistiacich procedur potrebnych na dosiahnutie ¢istého vredu v porovnani
s chirurgickym odstranenim odumretého tkaniva z rany po aplikaciach krému s placebom.
Nepozorovali sa ziadne negativne u€inky na hojenie vredov ani bakterialnu floru.

Pediatricka populacia

Klinické stadie zahfnali viac ako 2 300 pediatrickych pacientov vietkych vekovych kategorii a
preukazali u¢innost’ na bolest’ pri zavedeni ihly (venepunkcia, kanylécia, s.c. a i.m. vakcinécie,
lumbalna punkcia), pri laserovej lie¢be cievnych 1ézii a kyretazi z molluscum contagiousum. EMLA
zmensSila bolest’ pri zavedeni ihly aj pri injekénej aplikacii vakcin. Analgeticka Géinnost’ sa zvySovala
pri aplik&cii trvajdcej 15 az 90 minat na normalnu koZu, aviak na cievnych léziach aplikécia trvajica
90 minut nepredstavovala Ziadny prinos oproti 60 minutam. Pri kryoterapii beZznych bradavic tekutym
dusikom EMLA neznamenala Ziadny prinos v porovnani s placebom. Ziadna dostato¢na Géinnost’
nebola preukazand pri obriezke.

Jedenast klinickych $tadii u novorodencov a doj¢iat preukazalo, Ze maximalne koncentracie
methemoglobinu sa dosahuju priblizne 8 hodin po epikutannom podani EMLY, st Klinicky
nevyznamné pri odporac¢anom davkovani a pribliZzne po 12-13 hodinach sa vracaju na norméalne
hodnoty. Tvorba methemoglobinu stvisi s narastajicim mnozstvom perkutanne absorbovaného
prilokainu, a preto sa moze zvySovat pri dlhSie trvajucich aplikaciach EMLY.

Pouzitie EMLY pred podanim vakciny proti osypkam, mumpsu a rubeole alebo intramuskularnej
vakciny proti zaSkrtu, ¢iernemu kasl'u, tetanu s inaktivovanym poliovirusom a Haemophilus influenzae
b alebo vakciny proti hepatitide B neovplyviiuje priemerné titre protilatok, rychlost’ sérokonverzie ani
podiel pacientov, ktori dosiahli ochranné alebo pozitivne titre protilatok po imunizacii v porovnani

s pacientmi, ktorym bolo podavané placebo.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia, distribucia, biotransformacia a eliminacia

Systémova absorpcia lidokainu a prilokainu z EMLY zavisi od davky, oblasti aplikécie a trvania
aplikacie. Medzi d’alsie faktory patri hrabka koze (ktora sa lisi v réznych cCastiach tela), d’alsie
okolnosti, ako st koZné ochorenia a holenie. Po aplikacii na vredy predkolenia m6Zu vlastnosti vredov
tiez ovplyvnit’ absorpciu. Plazmatické koncentracie po liecbe EMLOU st nizsie o 20-60 % pri
prilokaine v porovnani s lidokainom z dévodu vicsieho distribu¢ného objemu a rychlejsieho klirensu.
Hlavnou elimina¢nou drahou lidokainu a prilokainu je prostrednictvom pe¢enového metabolizmu a
metabolity sa vylucuju oblickami. Rychlost’ metabolizmu a eliminacie lokalnych anestetik po lokalnej
aplikacii EMLY sa vSak riadi rychlost'ou absorpcie. Preto zniZenie klirensu, ako napriklad u pacientov
s tazkou poruchou funkcie pecene, ma obmedzeny vplyv na systémové plazmatické koncentracie po
jednorazovej davke EMLY a po jednorazovych davkach kratkodobo opakovane aplikovanych raz
denne (az do 10 dni).
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Priznaky toxicity lokalnych anestetik su stale zjavnejSie so zvySujucou sa plazmatickou koncentraciou
od 5 do 10 pg/ml niektorého z lieCiv. Treba predpokladat’, ze toxicita lidokainu a prilokainu st
aditivne.

Intaktna koza

Po aplikécii na stehno u dospelych (60 g krému/400 cm?® pocas 3 hodin) bola miera absorpcie priblizne
5 % pre lidokain a prilokain. Maximalne plazmatické koncentracie (priemerne 0,12 a 0,07 pug/ml) sa
dosiahli priblizne 2-6 hodin po aplikacii.

Miera systémovej absorpcie bola priblizne 10 % po aplikacii na tvar (10 g/100 cm?® pocas 2 hodin).
Maximalne plazmatické koncentracie (priemerne 0,16 a 0,06 pg/ml) sa dosiahli priblizne po
1,5-3 hodinach.

V §tadiach s prenesenim koznych Stepov u dospelych aplikacia pocas az 7 hodin a 40 minut na stehno
alebo nadlaktie na plochu az 1 500 cm? mala za nasledok maximalne plazmatické koncentrécie
neprevysujuce 1,1 pg/ml lidokainu a 0,2 pg/ml prilokainu.

Sliznica genitalii
Po aplikacii 10 g EMLY pocas 10 minat na vaginalnu sliznicu sa maximalne plazmatické koncentracie
lidokainu a prilokainu (v priemere 0,18 pug/ml a 0,15 pg/ml) dosiahli po 20-45 mindtach.

Vred predkolenia

Po jednorazovej aplikacii 5 a7 10 g EMLY na vredy predkolenia s plochou aZ do 64 cm? pocas

30 minut sa maximéalne plazmatické koncentrécie lidokainu (rozmedzie 0,05-0,25 pg/ml, jedna
individualna hodnota 0,84 ug/ml) a prilokainu (0,02-0,08 pg/ml) dosiahli v priebehu 1 aZ 2,5 hodiny.

Po aplikacii na vredy predkolenia trvajlcej 24 hodin s plochou aZ do 50-100 cm? sa maximalne
plazmatické koncentrécie lidokainu (0,19-0,71 pg/ml) a prilokainu (0,06-0,28 pg/ml) zvyc¢ajne
dosiahli v priebehu 2 az 4 hodin.

Po opakovanej aplikécii 2-10 g EMLY na vredy predkolenia s plochou aZ 62 cm? po¢as 30-60 min(t
3-7-krat tyZdenne az 15 davok pocas jedného mesiaca sa nezistila Ziadna zjavna kumulacia lidokainu
a jeho metabolitov monoglycinxylididu a 2,6-xylidinu alebo prilokainu a jeho metabolitu orto-
toluidinu v plazme. Maximalna pozorovana plazmaticka koncentracia lidokainu bola 0,41 pg/ml,
monoglycinxylididu 0,03 pg/ml a 2,6-xylidinu 0,01 pg/ml. Maximalna pozorovana plazmaticka
koncentracia prilokainu bola 0,08 pg/ml a orto-toluidinu 0,01 pg/ml.

Po opakovanej aplikécii 10 g EMLY na chronické vredy predkolenia s plochou 62-160 cm? po&as

60 minut jedenkrat denne pocas 10 po sebe nasledujticich dni bola priemerna maximalna plazmaticka
koncentracia sumarne pre lidokain a prilokain 0,06 pg/ml. Maximalna koncentrécia nezavisi od veku
pacienta, vyznamne (p< 0,01) viak savisi s velkost'ou plochy vredu. Zvag$enim plochy vredu o 1 cm?
sa zvySi Cnax SUmMarne pre lidokain a prilokain o 7,2 ng/ml. St¢et maximalnych plazmatickych
koncentracii lidokainu a prilokainu je mensi ako tretina koncentrécii spojenych s toxickymi reakciami
bez zjavnej kumulacie pocas 10 rokov.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti

Plazmatické koncentracie lidokainu a prilokainu u geriatrickych aj negeriatrickych pacientov po
aplikacii EMLY na neporusent kozu st vel'mi nizke a hlboko pod potencialne toxické hladiny.

Pediatricka populécia
Maximalne plazmatické koncentrécie lidokainu a prilokainu po aplikéacii EMLY u pediatrickych
pacientov v rozliénom veku boli tiez hlboko pod potencialne toxické hladiny. Pozri tabul’ku 4.

Tabul’ka 4. Plazmatické koncentracie lidokainu a prilokainu u pediatrickych vekovych skupin od 0
mesiacov do 8 rokov
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Vek Aplikované mnozstvo Trvanie aplikacie krému | Plazmaticka koncentracia
krému na kozu [ng/ml]
Lidokain  Prilokain
0 - 3 mesiace 1.9/10 cm? 1 hodina 135 107
3-12 mesiacov | 2 g/16 cm® 4 hodiny 155 131
2 - 3roky 10 g/100 cm® 2 hodiny 315 215
6 - 8 rokov 10-16 g/100-160 cm* 2 hodiny 299 110
(1 g/10 cm?)

5.3  Predklinické udaje o bezpe¢nosti

V §tadiach u zvierat toxicita pozorovana po vysokych davkach lidokainu alebo prilokainu, samotnych
alebo v kombindcii, pozostavala z u¢inkov na centralny nervovy a kardiovaskularny systém. Pri
kombinovani lidokainu s prilokainom sa pozorovali len aditivne u¢inky bez znamok synergizmu alebo
neocakavanej toxicity. Preukazalo sa, ze obe lie¢iva maju nizku peroralnu akutnu toxicitu, ktora
poskytuje priaznivé bezpeénostné rozpitie v pripade, ze je EMLA omylom prehltnuta. V $tadiach
reproduk¢ne;j toxicity boli zistené embryotoxické alebo fetotoxické ucinky lidokainu pri davkach

25 mg/kg s.c. u kralikov a prilokainu za¢inajtice pri davkach 100 mg/kg i.m. u potkanov. Pri davkach
nizSich ako je maternalne toxické rozmedzie u potkanov nema lidokain Ziadny vplyv na postnatalny
vyvoj potomstva. Nepozorovalo sa zhor3enie plodnosti samcov ani samic potkanov spdsobené
lidokainom alebo prilokainom. Lidokain prestupuje placentarnou bariérou prostrednictvom
jednoduchej difazie. Pomer embryofetalnej davky a koncentracie v sére matky je 0,4 a7z 1,3.

Ani jedno lokalne anestetikum nepreukazalo genotoxicky potencial v in vitro alebo in vivo testoch
genotoxicity. Stldie rakoviny sa neuskuto¢nili s lidokainom ani s prilokainom, samotnymi alebo
v kombinécii vzhl'adom na indikaciu a trvanie terapeutického pouZivania tychto lie¢iv.

Metabolit lidokainu, 2,6-dimetylanilin, a metabolit prilokainu, c-toluidin, preukézali genotoxickd
aktivitu. Preukazalo sa, Ze tieto metabolity maju karcinogénny potencial v predklinickych
toxikologickych Stadiach hodnotiacich chronickd expoziciu. Hodnotenie rizika porovnavajuce
vypocitanii maximalnu expoziciu u ¢loveka pri intermitentnom pouzivani lidokainu a prilokainu,
pricom expozicia pouzivana v predklinickych Stadiach naznacuje Siroké bezpecnostné rozpétie pre
klinické pouZzitie.

Stadie lokélnej znaanlivosti s pouZitim zmesi lidokainu a prilokainu 1:1 (w/w) ako emulzia, krém
alebo gél naznacuju, Ze tieto liekové formy st dobre tolerované neporusenou a poSkodenou koZou a
sliznicami.

Vyrazna irita¢na reakcia sa pozorovala po jednorazovom podani 50 mg/g lidokainu + prilokainu 1:1
(w/w) do oka vo forme emulzie v Stadiach u zvierat. To je rovnaka koncentréacia lokalnych anestetik
a podobna liekova forma ako u EMLY. Tato o¢na reakcia mdze byt ovplyvnena vysokou hodnotou
pH emulzie (priblizne 9), ale je pravdepodobne aj ¢iastoéne dosledkom iritacného potencialu
samotnych lokalnych anestetik.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

[Ma byt vyplnené narodne]

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

27




6.3 Cas pouZitelnosti

[Ma byt vyplnené narodne]

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

[Ma byt vyplnené narodne]

6.5 Druh obalu a obsah balenia

[Ma byt vyplnené narodne]

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchéadzanie s liekom

Opatrenia, ktoré treba prijat’ pred zaobchddzanim s liekom alebo pred podanim lieku

Osoby, ktoré ¢asto aplikuju alebo odstranuju krém, sa maji vyhybat’ kontaktu s liekom, aby sa
zabranilo vyvoju hypersenzitivity.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekéarne.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}

<{tel.}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8.  REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

[Ma byt vyplnené narodne]

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

<Datum prvej registracie: {DD. mesiac RRRR}>
<Datum posledného predlZenia registracie: {DD. mesiac RRRR}>

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

[Ma byt vyplnené narodne]
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA

|1.  NAZOV LIEKU

EMLA a savisiace ndzvy (pozri Prilohu I) 25 mg/g + 25 mg/g krém

[Pozri Prilohu | - ma byt vyplnené narodne]
lidokain / prilokain

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

[Ma byt vyplnené narodne]

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Dermalne pouZitie

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

[7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Zabrante kontaktu s o¢ami.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}
<{tel.}>

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

| 12.

REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

[Ma byt vyplnené narodne]
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

Hlinikovéa tuba 5 g

[1.  NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

EMLA a savisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 25 mg/g + 25 mg/g krém

[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]
lidokain / prilokain

Dermalne pouZzitie

[2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZivatel'a.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

LOT

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

5g

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

Hlinikova tuba—30g

|1.  NAZOV LIEKU

EMLA a savisiace ndzvy (pozri Prilohu I) 25 mg/g + 25 mg/g krém

[Pozri Prilohu | - ma byt vyplnené narodne]
lidokain / prilokain

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

[M4 byt vyplnené narodne]

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

[Ma byt vyplnené narodne]

(4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

[Ma byt vyplnené narodne]

30 g kremu

[5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Dermélne pouZitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Zabrante kontaktu s o¢ami.

[8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

[9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

[Ma byt vyplnené narodne]
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10.

SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

| 11.

NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}
<{tel.}>

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

| 12.

REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE
C. sarze
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomné informécia pre pouZivatel’a

EMLA a savisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 25 mg/g + 25 mg/g krém
[Pozri Prilohu | - ma byt vyplnené narodne]

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Ttto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatela. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informécii pre pouzivatel’a sa dozviete
Co je EMLA a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete EMLU
Ako pouzivat EMLU

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat EMLU

Obsah balenia a d’alsie informéacie

o whE

1. Co je EMLA a na ¢o sa pouZiva

EMLA obsahuje dve lie¢iva nazyvané lidokain a prilokain. Patria do skupiny liekov nazyvanych
lokalne anestetika.

EMLA posobi tak, Ze na kratky ¢as znecitlivuje povrch koze. Aplikuje sa na kozu pred niektorymi
leké&rskymi zakrokmi. Pomaha odstranit’ bolest’ na kozi; stale vsak mozete pocitovat’ tlak a dotyk.

Dospeli, dospievajuci a deti

Moéze sa pouzivat na znecitlivenie koze:

o pred vpichnutim ihly (napriklad ak sa chystéte na injekciu alebo na vy3etrenie krvi).
o pred malymi koznymi zakrokmi.

Dospeli a dospievajuci
Moze sa pouzivat’:
o na znecitlivenie pohlavnych organov:
- pred podanim injekcie.
- pred lekarskymi zakrokmi ako je odstranenie bradavic.
Lekar alebo zdravotna sestra ma dohliadat’ na pouzivanie EMLY na pohlavné organy.

Dospeli

Moze sa tiez pouzit’ na znecitlivenie koze:

o pred Cistenim alebo odstranenim poSkodenej koze vredov predkolenia

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete EMLU

NepouZzivajte EMLU

- ak ste alergicky na lidokain alebo prilokain, iné podobné lokalne anestetika alebo na
ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako za¢nete pouzivat EMLU, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate vy alebo vaSe dieta zriedkavé dedi¢né ochorenie, ktoré postihuje krv a nazyva sa
,wdeficit glukoza-6-fosfatdehydrogendzy*.

- ak mate vy alebo vase diet’a problém s hladinou krvného farbiva nazyvany
»,methemoglobinémia“.

- NepouZivajte EMLU na oblasti s koZnou vyréZzkou, porezanu kozu alebo koZu s odreninami
alebo s inymi otvorenymi ranami, s vynimkou vredov predkolenia. Ak méte niektory z tychto
problémov, pred pouZitim krému sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

- ak vy alebo vaSe dieta mate ochorenie so svrbiacou kozou nazyvané ,,atopicka dermatitida“,
moze postaCovat kratSia aplikacia. Aplikacia dlhsia ako 30 minut méze mat’ za nasledok
zvyseny vyskyt lokalnej koznej reakcie (pozri tiez Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).

- ak uzivate urcité lieky na poruchy srdcového rytmu (antiarytmika triedy III, ako je amiodaron).
V tomto pripade bude lekar sledovat’ funkciu vasho srdca.

Z dévodu potencialne zvySenej absorpcie na cerstvo oholenej koZi je dbleZité, aby ste dodrZiavali
odporucané davkovanie, plochu koZe a dlzku aplikacie.

Zabrante vniknutiu EMLY do o¢i, moze to sposobit’ podrazdenie. Ak sa EMLA dostane nahodne do
oka, ihned’ ho dokladne vyplachnite vlaznou vodou alebo fyziologickym roztokom (roztokom chloridu
sodného). Zabranite vniknutiu ¢ohokol'vek do oka, pokial’ znecitlivenie neustupi.

EMLA sa nema aplikovat’ na poruseny uSny bubienok.

Ak pouzivate EMLU pred o¢kovanim Zivymi vakcinami (napr. vakcinou proti tuberkuloze), dostavte
sa k svojmu lekérovi alebo zdravotnej sestre v dohodnutom termine na kontrolu vysledku o¢kovania.

Deti a dospievajuci
U dojciat/novorodencov mladsich ako 3 mesiace sa ¢asto pozoruje prechodné, klinicky nevyznamné
zvysenie hladiny krvného farbiva ,,methemoglobinémia“ a to az do 12 hodin po naneseni EMLY.

Utinnost’ EMLY pri odbere krvi z paty novorodencov alebo na zabezpedenie dostatoénej analgézie pri
obriezke nebolo mozné potvrdit’ v Stadiach.

EMLA sa nema aplikovat’ na sliznicu pohlavnych organov (napr. do posvy) deti (vo veku do 12 rokov)
z dovodu nedostatocnych tdajov o absorpcii lieciv.

EMLA sa nema aplikovat’ detom mladsim ako 12 mesiacov, ktoré sa v tom istom ¢ase lie¢ia inymi
liekmi, ktoré ovplyviiuju hladinu krvného farbiva ,,methemoglobinémiu® (napr. sulfonamidy, pozri
tiez Cast’ 2 Iné licky a EMLA).

EMLA sa nema pouzivat’ u pred¢asne narodenych novorodencov.

Iné lieky a EMLA

Ak teraz pouZivate/uZivate alebo ste v poslednom ¢ase pouZivali/uZivali, ¢i prave budete pouzivat/
uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Patria medzi ne aj lieky, ktoré su
dostupné bez lekarskeho predpisu a rastlinné pripravky. Je to preto, Ze EMLA méZe ovplyvnit’ sposob
ucinku niektorych liekov a niektoré lieky mézu ovplyviiovat u€inky EMLY.

Oznémte svojmu lekérovi alebo lekérnikovi, predovsetkym ak ste vy alebo vase dieta nedavno uzivali,
resp. prave uzivate niektoré z nasledujtcich liekov:

lieky pouZzivané na liebu infekcii nazyvané ,,sulfonamidy* a nitrofuradantin.
lieky pouZivané na liecbu epilepsie nazyvané fenytoin a fenobarbital.

iné lokalne anestetika.

lieky na liecbu nepravidelného srdcového rytmu, ako je amiodaron.
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o cimetidin alebo beta-blokatory, ktoré moézu spdsobit’ zvysenie krvnych hladin lidokainu. Toto
vzajomné pbsobenie nema klinicky vyznam pri kratkodobej liecbe EMLOU v odportaéanych
davkach.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

Prilezitostné pouzitice EMLY pocas tehotenstva pravdepodobne nema neziaduce Géinky na plod.

Lie¢iva v EMLE (lidokain a prilokain) su vylu¢ované do materského mlieka. Mnozstvo je vSak tak
malé, ze vo v§eobecnosti neznamena riziko pre diet’a.

Stadie u zvierat nepreukazali Ziadnu poruchu plodnosti u Zien alebo muZov.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
EMLA nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje,
ked’ sa pouziva v odporicanych davkach.

EMLA obsahuje polyoxylhydrogenovany ricinovy olej
Polyoxylhydrogenovany ricinovy olej mdze sposobit’ kozné reakcie.

3. Ako pouzivat EMLU

VZdy pouZivajte EMLU presne tak, ako vam povedal vas lekér, lekarnik alebo zdravotna sestra. Ak si
nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Pouzitie EMLY

- miesto aplikacie krému, mnoZstvo krému, ktoré sa ma aplikovat’ a tieZ ako dlho ma aplikacia
trvat’ zavisi od toho, kvoli omu je potrebné znecitlivenie.

- vas lekar, leké&rnik alebo zdravotna sestra vam krém nanesie alebo vam ukéze, ako si ho mbzete
sami aplikovat’.

- ked’ sa EMLA pouZiva na pohlavné organy, lekar alebo zdravotna sestra bude dohliadat’ na jeho
aplikaciu.

Nepouzivajte EMLU na nasledujuce oblasti:

- Rezné rany, odreniny alebo zranenia s vynimkou vredov predkolenia.
— Tam, kde je koZna vyrazka alebo ekzém.

- Do oka alebo do blizkosti o¢i.

- Do nosa, ucha alebo Ust.

- Do konecnika.

- Na pohlavné organy deti.

Osoby, ktoré ¢asto aplikujt alebo odstraiuji krém, sa maju vyhybat’ kontaktu s krémom, aby zabranili
vyvoju hypersenzitivity (nadmernej precitlivenosti).

Pomocou vrchnéka sa perforuje ochranna membrana tuby.

PouZzitie na koZu pred malymi zakrokmi (ako je vpichnutie ihly alebo malé kozné zakroky):

- Krém sa nanaSa na koZu v hrubej vrstve. V&S lekar, lekarnik alebo zdravotn sestra vam
povedia, kam krém aplikovat’.

- Krém sa potom zakryje obvézom [plastovy obal]. Ten sa odstraiiuje bezprostredne pred

zaciatkom zakroku. Ak si aplikujete krém Svojpomocne, uistite sa, ¢i ste dostali obvaz od lekara
alebo zdravotnej sestry.
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- Zvy¢&ajna davka pre dospelych a dospievajucich vo veku viac ako 12 rokov je 2 g (gramy).

- Pre dospelych a dospievajucich vo veku nad 12 rokov sa aplikuje krém na minimalne 60 mindt
pred zakrokom (pokial’ sa krém nepouZiva na pohlavné organy). Neaplikujte ho viak na dobu
dIhSiu ako 5 hodin pred zékrokom.

- U deti mnoZstvo EMLY a dizka aplikacie zavisia od ich veku. V43 lekar, zdravotna sestra alebo
lekarnik vam povedia, aké mnozstvo treba aplikovat’ a kam.

Ked’ aplikujete krém, je vel'mi dblezité postupovat’ presne podl'a pokynov uvedenych niZsie:
1. Vytlacte képku krému na potrebné miesto na koZi, (napriklad tam, kde sa bude vpichovat’

ihla). Pas krému s dizkou asi 3,5 cm z 30 g tuby zodpoveda 1 g krému. Polovica 5 g tuby
zodpoveda priblizne 2 g EMLY.

2. Krém nevtierajte.

3. Odtrhnite stredna vykrojent1 ¢ast’ z obvizu.

e

4. Odstrante papierova vrstvu z obvazu.
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5. Odstrante kryty z obvazu. Starostlivo umiestnite obvaz na kdpku krému. Neroztierajte krém
pod obvazom.

6. Odstrante plasticku foliu. Starostlivo uhlad’'te okraje obvéazu. Potom nechajte u¢inkovat’ pocas
minimalne 60 minat.

7. Vas lekar alebo zdravotna sestra vam odstrani obvéz a tieZ krém bezprostredne pred
lek&rskym zakrokom (napriklad bezprostredne pred vpichom ihly).

40



Pouzitie na vePké plochy ¢éerstvo oholenej koZe pred zakrokom u ambulantného pacienta (ako su
techniky na odstrénenie ochlpenia):

Zvy&ajna davka je 1 g krému pre kazdu oblast’ koZe, ktora ma velkost 10 cm? (10 centimetrov
Stvorcovych), ktory sa aplikuje na 1 az 5 hodin pod obvdz. EMLA sa nema pouzivat’ na ¢erstvo
oholend plochu koze vicsiu ako 600 cm? (600 centimetrov dtvorcovych, napr. 30 cm na 20 cm).
Maximélna davka je 60 g.

PouZitie na koZu pred zakrokmi v nemocnici (ako je prenesenie koZznych Stepov), ktoré si

vyZaduju hibSiu koZna anestéziu:

- EMLA sa takto moze pouzivat’ u dospelych a dospievajucich starSich ako 12 rokov.

- Zvy&ajna davka je 1,5 g aZ 2 g krému na kazdd plochu koze, ktora ma velkost’ 10 cm? (10
centimetrov Stvorcovych).

- Krém sa aplikuje pod obviz pocas 2 az 5 hodin.

Pouzitie na koZu pred odstranenim vriedkov podobnych bradaviciam, ktoré sa nazyvaju

»molusky*

- EMLA sa mbze pouzivat’ u deti a dospievajucich s koZznym ochorenim, ktoré sa nazyva
»atopicka dermatitida“.

- Zvycajna davka zavisi od veku dietat’a a pouZiva sa na dobu 30 az 60 minut (30 minut, ak ma
pacient atopickd dermatitidu). Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vam povie, kol’ko
krému si mate naniest’.

PouZzitie na koZu pohlavnych organov pred injekciou lokalneho anestetika

- EMLA sa takto mdze pouzivat’ len u dospelych a dospievajucich starSich ako 12 rokov.

- Zvycajna davka je 1 g krému (1 g az 2 g na koZu Zenskych pohlavnych organov) na kazdu
oblast’ koze, ktora ma velkost’ 10 cm? (10 centimetrov stvorcovych).

- Krém sa aplikuje pod obvaz. Aplikuje sa na 15 minat na koZzu muzskych pohlavnych organov
a na 60 mindt na kozu Zenskych pohlavnych organov.

PouZitie na pohlavné organy pred malym koZznym zakrokom (ako je odstranenie bradavic)

- EMLA sa takto méZe pouzivat’ len u dospelych a dospievajucich starSich ako 12 rokov.

- Zvycajna davka je 5 g az 10 g krému na 10 minut. Obvéz sa nepouZiva. Lekarsky zakrok sa ma
zacat ihned’.

Pouzitie na vredy predkolenia pred ¢istenim alebo odstrianenim poskodenej koze

- Zvy&ajna davka je 1 g aZ 2 g krému na kazda oblast’ koZe, ktora méa rozlohu 10 cm?, celkovo a?
10 g.

- Krém sa aplikuje pod vzduchotesny obviz ako je plasticka folia. Aplikdcia ma trvat’ 30 az 60
minut pred ¢istenim vredu. Odstraiite krém kiiskom vaty a hned’ za¢nite s Cistenim.

- EMLA sa mbze pouzivat’ pred Cistenim vredov predkolenia az 15-krat pocas 1-2 mesiacov.

- Tuba EMLY je uréena na jednorazové pouzitie, ked’ sa pouziva na vredy predkolenia: Tuba so
zvy$kom krému sa ma zlikvidovat’ po kazdej lieCebnej procedure pacienta.
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Ak pouZijete viac EMLY, ako mate
Ak pouZijete viac EMLY, ako vam povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra, ihned’
kontaktujte niektorého z nich, aj ked’ nepocitujete ziadne priznaky.

Priznaky pouzitia prili§ vel’kého mnozstva EMLY st vymenované nizsie. Tieto priznaky sa

pravdepodobne nevyskytnu pri pouzivani EMLY podl'a odporacania.
Pocit to¢enia hlavy alebo zavratu.

- Brnenie koZe v okoli Ust a znecitlivenie jazyka.

- Nezvyc€ajna chut’.

- Rozmazané videnie.

- Zvonenie v uSiach.

- Existuje tieZ riziko ,,akitnej methemoglobinémie* (problém s hladinami krvného farbiva).
Vyskytuje sa s vy$sou pravdepodobnost’ou pri si¢asnom uzivani niektorych liekov. Ak k tomu
dbjde, koza dostane modrasto-sivy nadych z dévodu nedostatku kyslika.

V zavaznych pripadoch predavkovania mozu priznaky zahtiat’ kr¢e, nizky krvny tlak, spomalené
dychanie, zastavenie dychania a zmeny srdcového rytmu. Tieto u¢inky mozu ohrozovat’ Zivot.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie Géinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak spozorujete niektory z nasledujtcich vedl'ajsich
uc¢inkov alebo neustupuje. Informujte svojho lekéra aj v pripadoch, ked’ sa poc¢as pouzivania EMLY
necitite dobre.

V mieste, kde sa pouziva EMLA, sa mdze objavit’ mierna reakcia (bledost’ alebo s¢ervenanie koze,
mierny opuch, pociato¢né palenie alebo svrbenie). Ide 0 normalne reakcie na krém a anestetika a v
kréatkej dobe vymiznu bez toho, aby boli potrebné akékol'vek opatrenia.

Ak sa u vas vyskytnu akékol'vek neprijemné alebo neobvyklé uéinky pri pouzivani EMLY, prestaite
ju pouzivat’ a porad’te sa ¢o najskor so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

- Prechodné lokalne kozné reakcie (bledost’, sCervenanie, opuch) liecenej oblasti pocas lie¢by
koZe, sliznice pohlavnych organov alebo vredov predkolenia.

- Uvodny mierny pocit palenia, svrbenia alebo tepla v lie¢enej oblasti po¢as lie¢by sliznice
pohlavnych organov alebo vredov predkolenia.

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)

- Uvodny mierny pocit palenia, svrbenia alebo tepla v lieSenej oblasti pocas lietby koze.
- Znecitlivenie (brnenie) lieCenej oblasti pocas liecby sliznice pohlavnych organov.

- Podrazdenie lieCenej kozZe pocas liecby vredov predkolenia.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

- Alergické reakcie, ktoré sa v zriedkavych pripadoch mézu vyvinat’ do anafylaktického Soku
(kozna vyrazka, opuch, horucka, tazkosti s dychanim a mdloba) pocas lie¢by koze, sliznice
pohlavnych organov alebo vredov predkolenia.

- Methemoglobinémia (porucha krvi) pocas liecby koze.

- Malé krvacanie v tvare bodiek na lie¢enej ploche (hlavne u deti s ekzémom po dlhSie trvajlcej
aplikacii) pocas lieCby koze.

- Podréazdenie oci, ak dojde k ndhodnému vniknutiu EMLY do o¢i pocas liecby koze.
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DalSie vedPajsie G¢inky u deti

Methemoglobinémia, porucha krvi, ktora sa GastejSie pozoruje hlavne v sUvislosti s predavkovanim
u novorodencov a dojciat vo veku 0 az 12 mesiacov.

Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatela. Vedlaj$ie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedeného v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat EMLU

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a tube po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

[Ma byt vyplnené narodne]

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomézu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co EMLA obsahuje

- Liecivéa sU: lidokain a prilokain.

[M4 byt vyplnené narodne]

Ako vyzera EMLA a obsah balenia

[M4 byt vyplnené narodne]

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drizitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

{Nazov a adresa}
<{tel.}>

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

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Rakusko Emla 5% - Créme

Belgicko Emla 25mg/25mg créme
Cyprus Emla Cream 5%

Ceska republika Emla krém 5%

Dénsko Emla

Finsko EMLA

Franclzsko EMLA 5 POUR CENT, créme
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nemecko EMLA

Grécko EMLA

Island Emla

irsko EMLA 5% w/w Cream
Taliansko EMLA

LotySsko Emla 5 % cream
Luxembursko Emla 25mg/25mg créme
Malta EMLA 5% w/w Cream
Norsko Emla

Pol'sko EMLA

Portugalsko Emla

Spanielsko EMLA 25 mg/g + 25 mg/g crema
Svédsko EMLA

Holandsko Emla

Velka Britania Emla Cream 5%

Téato pisomna informécia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v <{MM/RRRR}>
<{mesiac RRRR}>.

[Ma byt vyplnené narodne]
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