Bilaga 111

Produktresumé, méarkning och bipacksedel

Notering:

Denna produktresume, markning och bipacksedel ar resultatet utifran referral proceduren och
galler vid tidpunkten for Kommissionens beslut.

Medlemstaternas lakemedelsmyndigheter i samarbete med referensmedlemsstaten kan komma att
uppdatera produktinformationen, som lampligt, i enlighet med procedur i Kapitel 4, titel 11l av
2001/83/EC direktivet.
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1. LAKEMEDLETS NAMN

EMLA 25 mg/g + 25 mg/g krdm
[Se bilaga | — kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

[Kompletteras nationellt]

3. LAKEMEDELSFORM
Kram

[Kompletteras nationellt]

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1

Terapeutiska indikationer

EMLA kram ar avsett for:
. Ytanestesi av huden i samband med:

o] nalstick, t.ex. vid inlaggning av perifer venkateter eller vid blodprovstagning

o] ytliga kirurgiska ingrepp
hos vuxna och den pediatriska populationen

o Ytanestesi av genitalslemhinnan, t.ex. fore ytliga Kirurgiska ingrepp eller fére lokalbedévning

hos vuxna och ungdomar >12 ér.

. Ytanestesi av bensar for att underlatta mekanisk rengoring/debridering endast hos vuxna.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna och ungdomar

Information om indikationer eller anvandningssatt med dosering och appliceringstid finns i tabell 1

och 2.

For ytterligare vagledning om lamplig anvandning av produkten vid sadana atgarder, se

Administreringssatt.

Tabell 1 Vuxna och ungdomar fran 12 ars alder
Indikation/ingrepp Dosering och appliceringstid
Hud

Mindre étgarder, t.ex. nalstick och kirurgisk
behandling av lokala skador.

2 g (ca en halv 5 g-tub) eller ca 1,5 g per 10 cm® i 1—-
5 timmar™.

Vid atgarder pa stora hudomraden som nyligen
rakats, t.ex. harborttagning med laser (patienten
applicerar sjalv).

Rekommenderad maxdos: 60 g. Storsta

rekommenderade hudomrade: 600 cm? under minst

1 timme och hégst 5 timmar®.

Storre dermatologiska ingrepp pa sjukhus, t.ex.
delhudstagning.

Cirka 1,5-2 g per 10 cm? i 2-5 timmar”.

Hud pa manliga konsorgan

Fore injektion av lokalanestetika

1 g per 10 cm? i 15 minuter
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Hud pa kvinnliga kénsorgan

Fore injektion av lokalanestetika® 1-2 g per 10 cm? i 60 minuter
Genitalslemhinna
Kirurgisk behandling av lokala lesioner, t.ex. Cirka 5-10 g kram i 5-10 minuter? ¥4,

borttagning av kénsvartor (condylomata acuminata)
och fore injektion av lokalanestetika.

Infor cervixskrapning 10 g kram ska administreras i laterala fornix vaginae
i 10 minuter.

Bensar

Endast vuxna Cirka 1-2 g per 10 cm?, totalt hogst 10 g pa bensar’
5)

Mekanisk rengdring/debridering

Appliceringstid: 30-60 minuter.

U Efter langre appliceringstid minskar den anestetiska effekten.

2 p3 kvinnliga genitalia ger applicering av enbart EMLA under 60 eller 90 minuter inte tillracklig
anestesi for termokauterisering eller diatermi av konsvartor.

¥ Plasmakoncentrationerna har inte faststallts hos patienter behandlade med doser >10 g, (se aven
avsnitt 5.2)

 Fér ungdomar som véger under 20 kg ska den hogsta dosen EMLA pa genitalslemhinnan reduceras i
motsvarande grad.

 EMLA har anvants for behandling av bensar upp till 15 ganger under en period pa 1 till 2 ménader
utan forsdmrad effekt eller 6kning av biverkningar eller férvéarrade biverkningar.

Pediatrisk population

Tabell 2 Pediatriska patienter i aldern 0-11 ar

Aldersgrupp Ingrepp Dosering och appliceringstid
Mindre atgérder, t.ex. ndlstick och | Cirka 1 g per 10 cm? i 1 timme (se
kirurgisk behandling av lokala detaljer nedan)
skador.
Nyfodda barn och spadbarn 0- Hogst 1 g och 10 cm?i 1 timme®
2 manader”??
Spadbarn 3-11 ménader? Hogst 2 g och 20 cm?i 1 timme®
Smabarn och barn 1-5 ar Hégst 10 g och 100 cm?i 1-
5 timmar®

Barn 6-11 &r Hégst 20 g och 200 cm?i 1-
5 timmar®

Barn med atopisk dermatit Fdre borttagning av mollusker Appliceringstid: 30 minuter

Y Till fullgingna nyfodda barn och spadbarn yngre 4n 3 ménader ska endast en dos appliceras under
en 24-timmarsperiod. For barn i aldern 3 manader och aldre kan hégst 2 doser ges, med minst

12 timmars mellanrum, under en 24-timmarsperiod, se avsnitt 4.4 och 4.8.

2 EMLA ska inte av sikerhetsmassiga skal, anvandas till spadbarn under 12 manaders &lder som
behandlas med methemoglobininducerande lakemedel, se avsnitt 4.4 och 4.8.

9 EMLA ska inte av sikerhetsmassiga skal, anvandas till prematura barn fédda som inte uppnétt

37 hela graviditetsveckor, se avsnitt 4.4.

 Applicering i > 1 timme har inte dokumenteras.

% Ingen kliniskt signifikant kning av methemoglobinnivéerna har observerats efter appliceringstider
pa upp till 4 timmar pé en yta om 16 cm’.

% Efter langre appliceringstid minskar den anestetiska effekten.
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Sékerhet och effekt for anvandning av EMLA pa genital hud och genitalslemhinna har inte faststallts
hos barn under 12 ars alder.

Tillgangliga pediatriska data visade inte adekvat effekt vid omskarelse.

Aldre
Ingen dosreducering behdvs for aldre patienter (se avsnitt 5.1 och 5.2).

Nedsatt leverfunktion
Reducering av en engangsdos behdvs inte hos patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njurfunktion
Dosreducering behdvs inte for patienter med nedsatt njurfunktion.

Administreringssatt

Kutan anvéndning

Tubens skyddsmembran perforeras genom att locket trycks mot membranet.

Ett gram EMLA som pressas ur en 30 g-tub ar en cirka 3,5 cm lang strang. Om hdgre noggrannhet
kravs for att forhindra dverdosering (t.ex. vid doser som narmar sig de maximala for nyfédda barn
eller om tva applikationer beh6vs inom en 24-timmarsperiod), kan en spruta anvandas dar 1 ml
motsvarar 1 g.

Applicera ett tjockt lager EMLA pa huden, inklusive genital hud, under ett tackforband. Vid
applicering pa storre omraden, t.ex. vid delhudstagning, ska ett elastiskt bandage laggas ovanpa
tackforbandet for att kramen ska fordelas jamnt och omradet skyddas. Vid atopisk dermatit ska
appliceringstiden reduceras.

Inget tackforband behdvs nar kramen anvands pa genitalslemhinnan. Ingreppet bor paborjas
omedelbart nar kramen har avlagsnats.

Vid behandling av bensar appliceras ett tjockt lager EMLA under ett tackforband. Rengéring bor
paborjas omedelbart nar kramen har avlagsnats.

EMLA-tuben ar avsedd for engangsbruk nar den anvands pa bensar. Tub med kvarvarande innehall
ska kasseras efter varje tillfalle som en patient har behandlats.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot lidokain och/eller prilokain eller lokalanestetika av amidtyp eller mot nagot
hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet

Patienter med glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist eller medfodd eller idiopatisk methemoglobinemi
utvecklar lattare methemoglobinemi inducerad av den aktiva substansen. Hos patienter med glukos-6-
fosfatdehydrogenasbrist kan inte antidoten metylenblatt minska halten methemoglobin och kan sjélv
oxidera hemoglobin, varfér metylenblatt inte kan anvandas som behandling.

Pa grund av otillrackliga data om absorption ska EMLA inte appliceras pa dppna sar (undantaget
bensar).

Pa grund av den potentiellt 6kade absorptionen i nyrakad hud &r det viktigt att félja rekommenderad
dosering, hudyta och appliceringstid (se avsnitt 4.2).
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lakttag forsiktighet nar EMLA appliceras pa patienter med atopisk dermatit. En kortare
appliceringstid pa 15-30 minuter kan vara tillrackligt (se avsnitt 5.1). Langre appliceringstid &n

30 minuter pa patienter med atopisk dermatit kan 6ka forekomsten av lokala karlreaktioner, framst
rodnad pa appliceringsstallet och i vissa fall petekier och purpura (se avsnitt 4.8). Fore avlagsnande av
mollusker hos barn med atopisk dermatit rekommenderas applicering av krdm under 30 minuter.

EMLA ska anvandas med sérskild forsiktighet i narheten av égonen eftersom kramen kan orsaka
ogonirritation. Forlusten av skyddande reflexer kan ocksa medfora hornhinneirritation och eventuellt
skrapsar pa hornhinnan. Om EMLA kommer i kontakt med 6gonen ska 6gat omedelbart skéljas med
vatten eller natriumkloridlosning och skyddas tills kanseln aterkommer.

EMLA ska inte anvandas pa skadad trumhinna. Djurtester har visat att EMLA har en ototoxisk effekt
nar det anvands i mellandrat. Djur med intakt trumhinna har dock inte uppvisat nagra avvikelser nar
EMLA anvints i yttre horselgangen.

Patienter som behandlas med antiarytmika klass 111 (t.ex. amiodaron) bor sta under noggrann kontroll
och EKG-6vervakning 6vervagas, eftersom de kardiella effekterna kan vara additiva.

Lidokain och prilokain har baktericida och antivirala egenskaper i koncentrationer éver 0,5-2 %.
Dérfor ska resultatet av intrakutana injektioner av levande vacciner monitoreras, aven om en klinisk
studie tyder pa att immunsvaret, enligt utvardering av lokala hudreaktioner, inte paverkas nar EMLA
anvands infér BCG-vaccinering.

EMLA innehaller makrogolglycerolhydroxistearat som kan orsaka hudreaktioner.

Pediatrisk population
Studier har inte kunnat visa pa nagon smartlindande effekt av EMLA vid provtagning i halen hos
nyfodda barn.

Hos nyfodda barn/spadbarn under 3 manader ses ofta en 6vergaende, kliniskt icke-signifikant, 6kning
av methemoglobinhalten i upp till 12 timmar efter applicering av EMLA inom den rekommenderade
doseringen.

Om den rekommenderade dosen 6verskrids ska patienten évervakas med avseende pa
systembiverkningar sekundéra till methemoglobinemi (se avsnitt 4.2, 4.8 och 4.9).

EMLA ska inte anvandas:
. pa nyfodda barn/spadbarn upp till 12 manaders alder som samtidigt behandlas med
methemoglobininducerande lakemedel.

. pa prematura nyfédda barn som inte uppnatt 37 hela graviditetsveckor, eftersom de riskerar att
utveckla 6kade methemoglobinhalter.

Sékerhet och effekt for anvandning av EMLA pa genital hud och genitalslemhinna har inte fatstallts
hos barn yngre an 12 ar.

Tillgangliga pediatriska data visar inte adekvat effekt vid omskarelse.
4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Prilokain i hoga doser kan 6ka methemoglobinnivéaerna, i synnerhet nar det ges samtidigt med

methemoglobininducerande lakemedel (t.ex. sulfonamider, nitrofuradantin, fenytoin, fenobarbital).
Denna lista ar inte fullstandig.
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Om hdga doser EMLA anvands ska risken for additiv systemisk toxicitet beaktas for patienter som far
andra lokalanestetika eller lakemedel som ar strukturellt beslaktade med lokalanestetika, eftersom de
toxiska effekterna ar additiva.

Inga specifika interaktionsstudier med lidokain/prilokain och antiarytmika klass 11 (t.ex. amiodaron)
har utforts, men forsiktighet rekommenderas (se dven avsnitt 4.4).

Lakemedel som minskar clearance av lidokain (t.ex. cimetidin eller betablockerare) kan orsaka
potentiellt toxiska plasmakoncentrationer om lidokain ges i upprepade hdga doser under langre tid.

Pediatrisk population
Inga specifika interaktionsstudier pa barn har utforts. Interaktionerna liknar sannolikt dem hos den
vuxna populationen.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Aven om topikal applicering ar forknippad med endast 1&g systemisk absorption, bor anvindning av
EMLA hos gravida kvinnor ske med forsiktighet, eftersom det finns otillracklig mangd data fran
anvandningen av EMLA hos gravida kvinnor. Djurstudier tyder dock inte pa direkta eller indirekta
skadliga effekter vad galler graviditet, embryonal-/fosterutveckling, forlossning eller utveckling efter
fodsel. Reproduktionstoxikologiska effekter har visats vid subkutan/intramuskulér administrering av
hoga doser av lidokain eller prilokain som &r mycket hogre an exponeringen vid topikal applicering
(se avsnitt 5.3).

Lidokain och prilokain passerar placentabarridren och kan absorberas av fostervavnaden. Det ar
rimligt att anta att lidokain och prilokain har anvénts av ett stort antal gravida kvinnor och kvinnor i
fertil alder. Hittills har inga specifika storningar i reproduktionsprocessen rapporterats, sdsom okad
incidens misshildningar eller andra direkt eller indirekt skadliga effekter pa fostret

Amning

Lidokain, och med storsta sannolikhet aven prilokain, utsondras i brostmjélk, dock i s& sma mangder
att det i allmanhet inte finns nagon risk for att barnet paverkas vid terapeutiska doser. EMLA kan
anvandas under amning om det ar kliniskt ndédvandigt.

Fertilitet
Djurstudier har inte visat pa nedsatt fertilitet hos hon- eller hanrattor (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner

EMLA har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner nar
det anvands i rekommenderade doser.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen
De biverkningar som oftast observerats ar biverkningar pa administreringsstallet (6vergaende lokala
reaktioner pa appliceringsstallet), vilka rapporterades som vanliga.

Tabell dver biverkningar

Forekomsten av biverkningar vid behandling med EMLA redovisas i tabellen nedan. Tabellen baseras
pa biverkningar som rapporterats under kliniska prévningar och/eller efter marknadsintroduktionen.
Biverkningsfrekvensen anges enligt MedDRA:s klassificering av organsystem och rekommenderad
terminologi.
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Inom varje organsystemklass redovisas biverkningarna efter frekvens: mycket vanliga (> 1/10),
vanliga (> 1/100, < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta (> 1/10 000, 1/1 000) och
mycket séllsynta (< 1/10 000). Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna efter fallande

allvarlighetsgrad.

Tabell 3 Biverkningar

Organsystem Vanliga Mindre vanliga Séllsynta

Blodet och lymfsystemet Methemoglobinaemi®
Immunsystemet Overkanslighet'*®
Ogon Irritation i hornhinnan®

Hud och subkutan
vavnad

Purpura’, petekier
(sérskilt efter langre
appliceringstider pa barn
med atopisk dermatit
eller mollusker)

Allménna symtom
och/eller symtom vid
administreringsstéllet

Brannande kansla®®

Klada pa
appliceringsstallet*®

Rodnad pa

appliceringsstallet™*?

Odem pa

appliceringsstéallet**?

Vérmekansla pa
appliceringsstallet*®

Blekhet pa

appliceringsstallet**?

Brannande kansla®

Irritation pa
appliceringsstallet®

Klada pa
appliceringsstallet!
Parestesi?, t.ex. stickande

kéansla, pa
appliceringsstéllet

Varmekansla pa
appliceringsstallet!

'Hud
2 Genitalslemhinna
$Bensar

Pediatrisk population

Biverkningarnas frekvens, typ och allvarlighetsgrad ar desamma hos pediatriska patienter som hos
vuxna, férutom vad géller methemoglobinemi som &r vanligare hos nyfédda barn och spédbarn i
aldern 0-12 manader, ofta i samband med Gverdosering (se avsnitt 4.9).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-risk forhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Sallsynta fall av kliniskt signifikant methemoglobinemi har rapporterats. Prilokain kan i hdga doser
oka methemoglobinnivaerna, i synnerhet hos kénsliga individer (avsnitt 4.4), vid alltfor frekvent
dosering hos nyfodda barn och spadbarn under 12 manaders alder (avsnitt 4.2) och tillsammans med
methemoglobininducerande lakemedel (t.ex. sulfonamider, nitrofuradantin, fenytoin och



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

fenobarbital). Hansyn bor tas till det faktum att pulsoximetervérden kan éverskatta den verkliga
syreméttnaden vid 6kad methemoglobinfraktion. Vid misstankt methemoglobinemi kan det darfor
vara battre att dvervaka syreméattnaden med CO-oximeter.

Kliniskt signifikant methemoglobinemi ska behandlas med langsam intravends injektion av
metylenblatt (se dven avsnitt 4.4).

Om andra symtom pa systemisk toxicitet upptrader forvantas symtombilden vara likartad den som
foljer efter administrering av lokalanestetika via andra administreringsvégar. Lokalanestetisk toxicitet
visar sig som symtom pa excitation av nervsystemet och, i allvarliga fall, centralnervos och
kardiovaskular depression. Allvarliga neurologiska symtom (kramper, CNS-depression) kraver
symtomatisk behandling sdsom understddd andning och kramplésande lakemedel. Cirkulatoriska
symtom behandlas enligt rekommendationer for aterupplivning.

Eftersom absorptionshastigheten i intakt hud ar 1ag ska patienter som visar tecken pa toxicitet sta
under observation i flera timmar efter akutbehandling.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Lokalanestetika, amider, ATC-kod: N01B B20

Verkningsmekanism

EMLA ger hudanestesi genom frisattning av lidokain och prilokain fran kramen in i epidermis och
dermis och narliggande smartreceptorer och nervandar.

Lidokain och prilokain ar lokalanestetika av amidtyp. Bada stabiliserar nervmembranet genom att
hdmma den jontransport som kréavs for initiering och dverféring av impulser, varvid lokal anestesi
uppnas. Graden av anestesi dr beroende av appliceringstid och dos.

Hud

EMLA appliceras pa intakt hud under tackférband. Tillforlitlig anestesi av intakt hud uppnas inom 1
till 2 timmar, beroende pa appliceringsmetod. Den lokalanestetiska effekten forbattras vid langre
appliceringstid fran 1 till 2 timmar pa de flesta stallen pa kroppen, med undantag av hud, ansikte och
manliga genitalia. Maximal lokalanestetisk effekt uppnas efter 30-60 minuters applicering pa panna
och kinder tack vare den tunna ansiktshuden och hoga genomblddningen av vavnaderna. Pa
motsvarande satt uppnas lokalanestesi pa manliga genitalia efter 15 minuter. Efter applicering av
EMLA i 1-2 timmar kvarstar den anestetiska effekten i minst 2 timmar efter att tackforbandet tagits
bort, dock ej i ansiktet dar varaktigheten ar kortare. EMLA har samma effekt och tillslagstid oavsett
graden av hudpigmentering (hudtyp I till V1).

| kliniska studier av EMLA pa intakt hud sags inga skillnader avseende sékerhet eller effekt (inklusive
tid till anestesi) mellan geriatriska patienter (65-96 ar) och yngre patienter.

EMLA ger upphov till en bifasisk vaskuldr respons i form av en initial vasokonstriktion som f6ljs av
vasodilatation pa appliceringsstallet (se avsnitt 4.8). Oavsett vaskular respons underlattar EMLA
nalstick jamfort med placebokram. Hos patienter med atopisk dermatit ses en liknande men mer
kortvarig vaskular reaktion. Hudrodnad ses efter 30-60 minuter, vilket visar pa en snabbare
absorption i huden (se avsnitt 4.4). EMLA kan orsaka en 6vergaende fortjockning av huden, delvis
orsakad av 6kad vatskemangd i huden under tackférbandet. Hudtjockleken minskar under loppet av
15 minuters luftexponering.
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Hudanestesins djup 6kar med appliceringstiden. Hos 90 % av patienterna ar anestesin tillrécklig for
anvandning av biopsistans (4 mm i diameter) till 2 mm djup efter 60 minuter och 3 mm efter
120 minuter med EMLA-krdm.

Anvandning av EMLA infér anvandning av vaccin mot méassling-passjuka-roda hud eller
intramuskulért difteri-kikhosta-stelkramp-inaktiverat poliovirus-Haemophilus influenzae b-vaccin
eller hepatit B-vaccin paverkar inte genomsnittlig antikroppstiter, serokonversionshastighet eller
andelen patienter som uppnadde skyddande eller positiva antikroppstitrar efter immunisering, vid
jamfdrelse med placebobehandlade patienter.

Genitalslemhinna
Absorptionen fran genitalslemhinnan sker snabbare och tiden till anestesi ar kortare an efter
applicering péa huden.

Efter 5-10 minuters applicering av EMLA pa kvinnlig genitalslemhinna var den genomsnittliga
varaktigheten av en effektiv analgesi vid behandling med argonlaser, som ger en vass, stickande
smarta, 15-20 minuter (med individuella variationer fran 5 till 45 minuter).

Bensar

Tillforlitlig anestesi infor rengoring av bensér uppnas hos de flesta patienter efter 30 minuters
applicering. En appliceringstid pa 60 minuter kan forbattra anestesin ytterligare. Rengoringen bor
paborjas inom 10 minuter efter att kramen avlagsnats. Kliniska data vid langre véntetider saknas.
EMLA reducerar den postoperativa smartan i upp till 4 timmar efter rengéringen. EMLA minskar
antalet rengoringstillfallen som kréavs for att fa ett rent bensar jamfort med vid rengéring med
placebokram. Inga negativa effekter pa séarlakning eller bakterieflora har observerats.

Pediatrisk population

De Kliniska studierna omfattade mer an 2 300 pediatriska patienter i alla aldersgrupper och visade
effekt vid nalsmarta (venpunktion, kanylering, s.c. och i.m. vaccinationer, lumbalpunktion),
laserbehandling av kérlskador och skrapning av molluscum contagiousum. EMLA minskade smartan
vid bade nalinforing och injektion av vacciner. Den analgetiska effekten dkade fran 15 till 90 minuters
applicering pa normal hud, men pa karlskador gav 90 minuter ingen fordel jamfort med 60 minuter.
Det fanns ingen fordel med EMLA jamfoért med placebo vid kryoterapi med flytande kvave av vanliga
vartor. Ingen adekvat effekt vid omskarelse kunde visas.

Elva kliniska studier pa nyfodda barn och spadbarn att den hdgsta methemoglobin-koncentrationen
uppnaddes cirka 8 timmar efter epikutan administrering av EMLA, att den &r kliniskt betydelselds vid
rekommenderad dosering och att den atergar till normalvardet efter cirka 12-13 timmar.
Methemoglobinbildningen &ar kopplat till den totala méngd prilokain som absorberas perkutant och
kan darfor 6ka vid applicering av EMLA under langre tid.

Anvandning av EMLA fére massling-passjuka-roda hund-vaccin eller intramuskulart difteri-kikhosta-
stelkramp-inaktiverat poliovirus-Haemophilus influenzae b-vaccin eller hepatit B-vaccin paverkade
inte genomsnittliga antikroppstitrar, serokonversionshastighet eller andelen patienter som fick
skyddande eller positiva antikroppstitrar efter immuniseringen, jamfort med patienterna som
behandlades med placebo.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption, distribution, metabolism och eliminering

Den systemiska absorptionen av lidokain och prilokain fran EMLA beror pa dosen, behandlad hudyta
och appliceringstid. Ytterligare faktorer &r hudens tjocklek (varierar mellan olika kroppsytor) och
hudens kondition i dvrigt sdsom hudsjukdomar och rakning. Vid applicering pa bensar kan &ven sarets
egenskaper paverka absorptionen. Plasmakoncentrationen efter behandling med EMLA &r 20-60 %
lagre for prilokain an for lidokain pa grund av storre distributionsvolym och snabbare clearance. Den
viktigaste elimineringsvégen for lidokain och prilokain &r via metabolism i levern och metaboliterna

26



utséndras via njurarna. Hastigheten for metabolism och eliminering av lokalanestetika efter topikal
applicering av EMLA regleras av absorptionshastigheten. Reducerad clearance, som hos patienter
med gravt nedsatt leverfunktion, har darfor begransad effekt pa den systemiska
plasmakoncentrationen efter en engangsdos EMLA och efter engangsdoser som upprepas en gang
dagligen under kort tid (upp till 10 dagar).

Nar plasmakoncentrationen okar fran 5 till 10 pg/ml observeras ocksé fler symtom pé lokal toxicitet
for bada de aktiva substanserna. Den toxiska effekten av lidokain och prilokain ar darfor sannolikt
additiv.

Intakt hud

Efter applicering pé laret p& vuxna (60 g kram/400 cm® under 3 timmar) var absorptionen cirka 5 %
for lidokain och prilokain. Maximal plasmakoncentration (i genomsnitt 0,12 och 0,07 pg/ml)
uppnaddes 2-6 timmar efter appliceringen.

Efter applicering i ansiktet (10 g/100 cm? i 2 timmar) var den systemiska absorptionen cirka 10 %.
Maximal plasmakoncentration (i genomsnitt 0,16 och 0,07 pg/ml) uppnaddes 1,5-3 timmar efter
appliceringen.

I studier av delhudstagning hos vuxna resulterade applicering i upp till 7 timmar och 40 minuter pa
laret eller dverarmen pd ett omréde pé upp till 1 500 cm? i maximala plasmakoncentrationer som inte
Oversteg 1,1 pg/ml av lidokain och 0,2 pg/ml av prilokain.

Genitalslemhinna

Efter applicering av 10 g EMLA under 10 minuter pa vaginalslemhinna uppmattes maximala
plasmakoncentrationer av lidokain och prilokain (i genomsnitt 0,18 pg/ml respektive 0,15 pg/ml) efter
20-45 minuter.

Bensar

Efter engangsapplicering av 5-10 g EMLA p& bensér pé ett omréade upp till 64 cm?i 30 minuter
uppnaddes maximal plasmakoncentration av lidokain (0,05-0,25 pg/ml med ett enstaka varde pa
0,84 pg/ml) och prilokain (0,02-0,08 pg/ml) inom 1-2,5 timmar.

Efter 24 timmars applicering pa bensér pé en yta upp till 50100 cm?, uppnaddes i regel maximal
plasmakoncentration av lidokain (0,19-0,71 pg/ml) och prilokain (0,06-0,28 pg/ml) inom 2—
4 timmar.

Efter upprepad applicering av 2-10 g EMLA pé bensar pa ett omrade upp till 62 cm? under 30—

60 minuter 3—7 ganger per vecka i upp till 15 doser under en manads tid, sags ingen ackumulering i
plasma av lidokain och dess metaboliter monoglycinxylidid och 2,6-xylidin eller av prilokain och dess
metabolit orto-toluidin. Maximala observerade plasmakoncentrationer av lidokain, monoglycinxylidid
och 2,6-xylidin var 0,41 pg/ml, 0,03 pg/ml respektive 0,01 pg/ml. Maximala observerade
plasmakoncentrationer av prilokain och orto-toluidin var 0,08 pg/ml respektive 0,01 pg/ml.

Efter upprepade appliceringar av 10 g EMLA pa kroniska bensar pa en yta pd 62-160 m* under

60 minuter en gang dagligen i 10 dagar i f6ljd, var genomsnittlig maximal plasmakoncentration for
lidokain och prilokain sammantaget 0,6 pg/ml. Maximal koncentration &r inte relaterad till patientens
alder utan har ett signifikant (p< 0,01) samband med bensarets storlek. En 6kning av saromradet med
1 cm? 6kade C . for lidokain- och prilokainkoncentrationen sammantaget med 7,2 ng/ml. Summan av
de maximala plasma-koncentrationerna for lidokain och prilokain & mindre &n 1/3 av den
koncentration som ar forknippad med toxiska reaktioner, utan uppenbar ackumulering under 10 dagar.

Sarskilda populationer
Aldre patienter
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Plasmakoncentrationen av lidokain och prilokain hos saval geriatriska som icke-geriatriska patienter
efter applicering av EMLA pa intakt hud &r mycket lag och ligger betydligt under potentiellt toxiska
nivaer.

Pediatrisk population
De maximala plasmakoncentrationerna av lidokain och prilokain efter applicering av EMLA hos
pediatriska patienter i olika aldrar 1ag ocksa under potentiellt toxiska nivéer. Se tabell 4.

Tabell 4. Plasmakoncentrationer av lidokain och prilokain i pediatriska aldersgrupper fran 0 manader
till 8 ar

Alder Applicerad mangd krdm | Appliceringstid for krdm | Plasmakoncentration
pa huden [ng/ml]
Lidokain  Prilokain
0-3 ménader 1 ¢/10 cm? 1 timme 135 107
3-12 manader 2 9/16 cm’ 4 timmar 155 131
2-3 ar 10 g/100 cm? 2 timmar 315 215
6-8 ar 10-16 g/100-160 cm® ( 2 timmar 299 110
1 g/10 cm®)

5.3 Prekliniska sédkerhetsuppgifter

| djurstudier var de toxiska reaktioner som observerades efter hoga doser av antingen lidokain eller
prilokain, ensamt eller i kombination, effekter pa centrala nervsystemet och det kardiovaskuléra
systemet. Nar lidokain och prilokain kombinerades sags endast additiva effekter, utan nagon
indikation pa synergi eller ovantad toxicitet. Bada de aktiva substanserna visades ha lag oral akut
toxicitet, vilket ger en god sékerhetsmarginal om EMLA oavsiktligt skulle sviljas. | studier avseende
reproduktionstoxicitet detekterades embryotoxiska eller fetotoxiska effekter av lidokain vid doser pa
25 mg/kg s.c. hos kanin och for prilokain borjade dessa effekter vid doser pa 100 mg/kg i.m. hos ratta.
Vid doser under det maternella toxiska dosomradet hos ratta har lidokain ingen effekt pa postnatal
utveckling hos avkomman. Ingen nedsatt fertilitet hos hon- eller hanrattor observerades, varken med
lidokain eller prilokain. Lidokain passerar placentabarriaren genom enkel diffusion. Kvoten mellan
den embryofetala dosen och den maternella serumkoncentrationen &r 0,4 till 1,3.

Vid tester av gentoxicitet visade ingen av substanserna ndgon gentoxisk potential, varken in vitro eller
in vivo. Karcinogenicitetsstudier har inte utforts pa varken lidokain eller prilokain, enbart eller i
kombination, pa grund av indikationen och behandlingstiden for dessa aktiva substanser.

En metabolit av lidokain, 2,6-dimetylanilin, och en metabolit av prilokain, orto-toluidin, har uppvisat
gentoxisk aktivitet. Dessa metaboliter har visat sig ha karcinogen potential i prekliniska
toxikologistudier dar man undersokte langtidsexponering. Riskbeddomningar dar man jamforde
berdknad maximal exponering hos manniska vid intermittent anvéndning av lidokain och prilokain,
med den exponering som anvants i prekliniska studier, visar pa en god sakerhetsmarginal vid klinisk
anvandning.

Studier av lokal tolerans med en blandning av lidokain och prilokain i forhallandet 1:1 som emulsion,
kram eller gel, visade att dessa beredningsformer tolereras val pa intakt och skadad hud och
slemhinnor.

En markant irritationsreaktion sags i en djurstudie efter en enstaka administrering i 6gat av 50 mg/g
lidokain + prilokain 1:1 (w/w) som emulsion. Detta ar samma koncentration av lokalanestetika och
samma beredningsform som EMLA. Ogonreaktionen kan ha péverkats av emulsionens héga pH-virde
(omkring 9), men ar sannolikt ocksa delvis ett resultat av den irriterande potentialen hos de
lokalanestetiska substanserna i sig.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

[Kompletteras nationellt]

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

[Kompletteras nationellt]

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

[Kompletteras nationellt]

6.5 Forpackningstyp och innehall

[Kompletteras nationellt]

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering
Forsiktighetsatgarder som ska vidtas fére hantering eller administrering av lakemedlet

Personer som ofta applicerar eller avladgsnar kram ska undvika kontakt med kramen for att férhindra
utveckling av dverkénslighet.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
[Se bilaga | - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tfn}>

<{fax}>

<{e-post}>

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det férsta godkannandet: {DD ménad AAAA}
Datum for den senaste férnyelsen: {DD ménad AAAA}

[Kompletteras nationellt]
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

[Kompletteras nationellt]
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MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

EMLA 25 mg/g + 25 mg/g krdm
[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

lidokain/prilokain

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Kompletteras nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning.

For anvandning pa huden.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Undvik kontakt med dgonen.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILD FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tfn}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

Las bipacksedeln fére anvandning.

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

Aluminiumtub 5 g

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

EMLA 25 mg/g + 25 mg/g krdm
[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]
lidokain/prilokain

For anvandning pa huden.

2. ADMINISTRERINGSSATT

Las bipacksedeln fére anvandning.

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

54

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

Aluminiumtub 30 g

‘ 1. LAKEMEDLETS NAMN

EMLA 25 mg/g + 25 mg/g krdm
[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]
lidokain/prilokain

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

[Komplettera nationellt]

‘ 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

[Kompletteras nationellt]

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

[Kompletteras nationellt]

30 g krdm

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning.
For anvandning pa huden.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Undvik kontakt med dgonen.

8. UTGANGSDATUM

EXP
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‘ 9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

[Kompletteras nationellt]

10. SARSKILD FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

‘ 11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}
<{tfn}>

<{fax}>
<{e-post}>

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT
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BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

EMLA 25 mg/g + 25 mg/g krdm
[Se bilaga | — Kompletteras nationellt]

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad EMLA é&r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander EMLA
Hur du anvénder EMLA

Eventuella biverkningar

Hur EMLA ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

AL

1. Vad EMLA ar och vad det anvands for

EMLA innehaller tva aktiva substanser, lidokain och prilokain. De tillh6r lakemedelsgruppen
lokalanestetika (lokalbedévningsmedel).

EMLA verkar genom att bedéva huden under en kort tid. Kramen laggs pa huden fore vissa
medicinska ingrepp. Smartan i huden minskar men man kan fortfarande kénna tryck och beréring.

Vuxna, ungdomar och barn
Kramen kan anvandas for att beddva huden infor

o nalstick (t.ex. en injektion eller ett blodprov)
o mindre operationer i huden.

Vuxna och ungdomar
Krdmen kan dven anvandas for att
o beddva kénsorganen infor
o] injektion
o] medicinska ingrepp, t.ex. borttagning av kénsvartor.
Nar EMLA anvénds pa kénsorganen ska en lakare eller sjukskoterska dvervaka anvandningen.

Vuxna
Kramen kan aven anvandas for att bedéva huden infor
o rengoring eller borttagning av skadad hud pa bensar.

2. Vad du behover veta innan du anvander EMLA
Anvand inte EMLA

- om du ar allergisk mot lidokain eller prilokain eller liknande typer av lokalbedévningsmedel,
eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander EMLA

- om du eller ditt barn har en séllsynt arftlig blodsjukdom kallad "glukos-6-
fosfatdehydrogenasbrist”.

- om du eller ditt barn har problem med pigmenthalten i blodet, sa kallad “"methemoglobinemi”.

—  Anvand inte EMLA pé& hudomraden med utslag, skérsar, skrubbsar eller andra 6ppna sar, med
undantag av bensar. Om du har nagot av dessa problem ska du tala med lakare eller
apotekspersonal innan du anvénder kramen.

- om du eller ditt barn har kliande hud s.k atopiskt eksem, kan det racka om kramen ligger pa
huden under kortare tid. Om kramen ligger pa huden langre tid &n 30 minuter kan det leda till
fler lokala hudreaktioner (se dven avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”).

- om du anvénder vissa lakemedel for att behandla rubbningar i hjartrytmen (antiarytmika
klass 111, sasom amiodaron). | sa fall kommer lakaren att Gvervaka din hjartfunktion.

Pa grund av att kramen eventuellt tas upp lattare i nyrakad hud &r det viktigt att folja rekommenderad
dosering, hudyta och appliceringstid.

Undvik att fA EMLA i 6gonen da det kan orsaka irritation. Om du skulle rdka fa EMLA i 6gonen ska
du omedelbart skélja rikligt med ljummet vatten eller koksaltldsning (natriumklorid). Var forsiktig sa
du inte far ndgot i 6gat innan kanseln har kommit tillbaka.

EMLA ska inte anvandas pa en skadad trumhinna.

Om du anvander EMLA innan du vaccineras med levande vaccin (t.ex. tuberkulosvaccin), ska du ga
pa avtalade aterbesok till lakaren eller sjukskoterskan for att kontrollera resultatet av vaccinationen.

Barn och ungdomar

Hos spadbarn/nyfodda barn under 3 méanaders alder &r en tillfallig 6kning av blodpigmentet
methemoglobin vanligt i upp till 12 timmar efter att EMLA-kramen lagts pa. Denna tillfalliga 6kning
har dock ingen betydande paverkan pa barnet.

Kliniska studier har inte kunnat bekréfta att EMLA har effekt vid provtagning pa halen hos nyfodda
barn eller att det ger tillracklig smartlindring vid omskarelse.

EMLA ska inte appliceras pa genitalslemhinnan (t.ex. i vagina) hos barn (under 12 érs alder). Det
finns otillrackliga data om hur de aktiva innehallsémnena tas upp i kroppen.

EMLA ska inte anvandas till barn under 12 manader som samtidigt behandlas med andra lakemedel
som paverkar méangden av blodpigmentet methemoglobin (t.ex. sulfonamider, se dven avsnitt 2,
”Andra ldkemedel och EMLA”).

EMLA ska inte anvandas pa spadbarn som ar for tidigt fodda.

Andra lakemedel och EMLA

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder/tar, nyligen har anvant/tagit eller kan tankas
anvanda/ta andra lakemedel. Detta galler aven receptfria lakemedel och naturlakemedel. EMLA kan
namligen paverka hur vissa andra lakemedel verkar, och vissa lakemedel kan paverka hur EMLA
verkar.

Det ar sérskilt viktigt att du talar om for lakare eller apotekspersonal om du eller ditt barn nyligen har
tagit eller behandlats med nagot av féljande lakemedel:

. Lakemedel for behandling av infektioner, sulfonamider och nitrofuradantin.

o Lakemedel for behandling av epilepsi, fenytoin och fenobarbital.
o Andra lokalbed6vningsmedel.
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o Lakemedel mot oregelbundna hjartslag, sisom amiodaron.
o Cimetidin eller betablockerare, da dessa kan 6ka halten lidokain i blodet. Denna paverkan har
ingen praktisk betydelse i rekommenderade doser vid korttidsbehandling med EMLA.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta ldkemedel.

Enstaka anvandning av EMLA under graviditet har sannolikt ingen negativ inverkan pa fostret.

De aktiva substanserna i EMLA (lidokain och prilokain) utsondras i brostmjolk, dock i sa sma
méangder att det i allmanhet inte medfér nagon risk for barnet.

Djurstudier har inte visat nagon forsamring av manlig eller kvinnlig fertilitet.

Korférmaga och anvandning av maskiner
EMLA har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner nar
det anvands i rekommenderade doser.

EMLA innehaller makrogolglycerolhydroxistearat
Makrogolglycerolhydroxistearat kan ge hudreaktioner.

3. Hur du anvander EMLA

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens, apotekspersonalens eller sjukskéterskans anvisningar.
Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du ar osaker.

Sa har anvander du EMLA

- Var krdamen ska anvandas, hur mycket man ska anvanda och hur lange den ska ligga pa beror pa
vad den ska anvéndas till.

- Din lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska lagger pa kramen eller visar dig hur du ska gora.

- Om EMLA ska anvandas pa konsorganen ska en lakare eller sjukskoterska 6vervaka
anvandningen.

Anvand inte EMLA pa foljande omraden:

- Skarsar, skrubbsar och sar, forutom bensar.
- Pa hud med utslag eller eksem.

- | eller i ndrheten av 6gonen.

- Inuti ndsan, dronen eller munnen.

- | anal6ppningen.

- Pa konsorganen hos barn.

Personer som ofta applicerar eller avladgsnar kram ska undvika kontakt med kramen for att férhindra
utveckling av dverkénslighet.

Gor hal pa tubens skyddsmembran genom att trycka locket mot membranet.

Anvandning pa huden infor sma ingrepp (t.ex. nalstick eller enklare hudoperationer):

- Lagg kramen pa huden i ett tjockt lager. Lakaren, apotekspersonalen eller sjukskoterskan visar
dig var du ska lagga pa kramen.

- Tack sedan kramen med ett forband (plastfolie). Detta tas av strax fore ingreppet. Om du sjalv

ska lagga pa kramen, kontrollera att du har fatt forband av lakaren, apotekspersonalen eller
sjukskaterskan.
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- Vanlig dos for vuxna och ungdomar éver 12 ar ar 2 g (gram).

- Till vuxna och ungdomar 6ver 12 ar laggs kramen pa minst 60 minuter fore ingreppet (om inte
kramen anvands pa konsorganen). Men, lagg inte pa kramen tidigare an 5 timmar fore
ingreppet.

- Nar det galler barn beror mangden EMLA och hur lange den ska anvandas pa barnets alder.
Lakaren, sjukskdterskan eller apotekspersonalen beréttar hur mycket kram du ska ta och nér du
ska lagga pa den.

Det ar mycket viktigt att du exakt foljer anvisningarna nedan nar du lagger pa kramen.

1. Tryck ut en klick kram pa det stalle som ska beddvas (t.ex. dar nalen ska stickas in). En strang
med kram pa cirka 3,5 cm fran en 30-grams tub motsvarar 1 g kram. En halv 5-grams tub
motsvarar cirka 2 g EMLA.

2. Gnid inte in kramen.

3. Dra bort den mittersta delen av forbandet.

e

4. Dra bort pappersskiktet fran forbandet.
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5. Tabort klisterskydden fran forbandet. Placera forsiktigt forbandet 6ver klicken med kram.
Tryck inte ut krdmen under férbandet.

6. Tabort plastskiktet. Stryk noga fast forbandets kanter mot huden. Lat det sedan sitta i minst
60 minuter.

7. Lakaren eller sjukskoterskan tar av forbandet och kramen precis fore ingreppet (till exempel
precis fore nalsticket).
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Anvandning pa stérre omraden med nyrakad hud fére ingrepp i 6ppenvarden (t.ex.
harborttagning):

Vanlig dos &r 1 g kram for varje hudomrade pa 10 cm? (10 kvadratcentimeter), som far sitta pa i 1 till
5 timmar under ett tackforband. EMLA ska inte anvandas pa ett omrade med nyrakad hud som ar
storre an 600 cm? (600 kvadratcentimeter, t.ex. 30 cm x 20 cm). Maximal dos ar 60 gram.

Anvandning pa huden, fore ingrepp pa sjukhus (t.ex. tagning av delhud for transplantation)
som kraver mer djupgaende bedévning:

- EMLA kan anvéandas pa detta satt pa vuxna och ungdomar over 12 ar.

- Vanlig dos ar 1,5 g till 2 g kram for varje hudomréde p& 10 cm?® (10 kvadratcentimeter).

- Kramen far ligga pa under tackforband i 2 till 5 timmar.

Anvandning pa huden fore borttagning av vartliknande knottror, sa kallade "mollusker”

- EMLA kan anvéndas pa barn och ungdomar med atopisk dermatit (atopiskt eksem).

- Dosen beror pa barnets alder och kramen anvands i 30 till 60 minuter (30 minuter om patienten
har atopisk dermatit). Lékaren, sjukskoterskan eller apotekspersonalen beréttar hur mycket
krdm du ska anvanda.

Anvandning pa konsorganen fore injektion av lokalbeddvningsmedel

- EMLA kan endast anvandas pa detta satt pa vuxna och ungdomar éver 12 ar.

- Vanlig dos ar 1 g krdm (1-2 g pa kvinnliga kdnsorgan) pa varje hudomrade som ar 10 cm?
(10 kvadratcentimeter).

- Kramen laggs pa under ett tackforband. Kramen far verka i 15 minuter pa man och i 60 minuter
pa kvinnor.

Anvandning pa konsorgan fore mindre kirurgiskt ingrepp (t.ex. borttagning av kondylom)

- EMLA kan endast anvandas pa detta satt pa vuxna och ungdomar éver 12 ar.

- Vanlig dos &r 5-10 g kram i 10 minuter. Tackforband anvands inte. Ingreppet pabdrjas sedan
omedelbart.

Anvandning pa bensar fore rengoring eller borttagning av skadad hud

- Vanlig dos ar 1-2 g krdm pa varje hudomrade som &r 10 cm? (10 kvadratcentimeter).

- Kramen laggs pa under lufttatt forband, t.ex. plastfolie. Detta gors 30-60 minuter innan saret
ska rengoras. Torka bort kramen med gashinda och pabdrja reng6rningen direkt.

- EMLA kan anvéndas infor rengdring av bensar upp till 15 ganger under 1-2 manader.

- EMLA-tuben ar avsedd for engangsbruk nar den anvands pa bensar. Efter varje tillfalle som en
patient har behandlats ska tub med kvarvarande innehall ska kasseras.

Om du har anvant for stor méangd av EMLA

Om du har anvant mer EMLA &n vad lékaren, apotekspersonalen eller sjukskoterskan har sagt, ska du
tala med nagon av dem omedelbart, &ven om du inte har nagra symtom.
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Symtomen nar man anvant for mycket EMLA réknas upp i listan nedan. Om EMLA anvénds enligt

rekommendationerna ar det osannolikt att man far dessa symtom.

- Man kénner sig yr eller svimfardig.

- Stickningar i huden runt munnen och domning i tungan.

- Onormal smakupplevelse.

- Dimsyn.

- Oronsusningar.

- Det finns ocksa en risk for akut methemoglobinemi (problem med mangden pigment i blodet).
Risken &r stdrre om du har tagit vissa andra lakemedel samtidigt. Om detta skulle ske, blir
huden blagra pa grund av syrebrist.

Vid allvarliga fall av 6verdosering kan symtomen vara krampanfall, 1agt blodtryck, langsam andning,
andningsstopp och férandrade hjartslag. Dessa reaktioner kan vara livshotande.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Kontakta lakare eller apotekspersonal om nagon av foljande biverkningar blir besvarlig eller inte
ger med sig. Beratta for lakaren om det finns ndgot annat som gor att du inte mar bra medan du
anvéander EMLA.

En lindrig reaktion (blek eller rodnad hud, latt svullnad, brannande eller kliande kénsla i bdrjan) kan
forekomma pa huden dar EMLA anvands. Detta & normala reaktioner pa kramen och
bedévningsmedlet. De férsvinner efter en kort stund utan att man behdver gora nagot.

Om du far nagra besvarande eller ovanliga reaktioner nar du anvander EMLA ska du sluta anvanda
kramen och tala med lakare eller apotekspersonal sa snart som mojligt.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

- Overgéende lokala hudreaktioner (blekhet, rodnad, svullnad) pa det behandlade omradet vid
behandling av hud, slemhinna pa kénsorgan eller bensar.

- | borjan en latt brannande kansla, klada eller varmekansla i det behandlade omradet vid
behandling av slemhinna pa konsorgan eller bensar.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

- | borjan en latt brannande kansla, klada eller varmekansla i det behandlade omradet vid
behandling av hud.

- Domningar (stickningar) i det behandlade omradet vid behandling av slemhinna pa kénsorgan.

- Irriterad hud i det behandlade omradet vid behandling av bensar.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

- Allergiska reaktioner, som i séllsynta fall kan 6verga i anafylaktisk chock (hudutslag, svullnad,
feber, andningssvarigheter och svimning) vid behandling av hud, kdnsorganens slemhinna pa
konsorgan eller bensar.

- Methemoglobinemi (blodsjukdom) vid behandling av hud.

- Sma punktformade blodningar i det behandlade omradet (sarskilt hos barn med eksem om
kramen far sitta pa lange pa huden) vid behandling av hud.

- Ogonirritation om EMLA av misstag kommer i kontakt med 6gonen vid behandling av hud.

Ytterligare biverkningar hos barn

Methemoglobinemi, en blodsjukdom, &r vanligare hos nyfodda barn och spadbarn i aldern 0—
12 manader, ofta i samband med 6verdosering.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedlets sakerhet.

5. Hur EMLA ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen och tuben efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

[Kompletteras nationellt]

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna &r lidokain och prilokain.

[Kompletteras nationellt]

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

[Kompletteras nationellt]

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
[Se bilaga | - Kompletteras nationellt]

{Namn och adress}

<{tfn}>

<{fax}>

<{e-post}>

Detta lakemedel ar godkant i EES medlemsstater under féljande namn:

Osterrike Emla’5 % - Créme

Belgien Emla 25 mg/25 mg créeme
Cypern Emla Cream 5 %

Tjeckien Emla krém 5 %

Danmark Emla

Finland EMLA

Frankrike EMLA 5 POUR CENT, creme
Tyskland EMLA

Grekland EMLA

Island Emla
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Irland EMLA 5 % w/w Cream

Italien EMLA

Lettland Emla 5 % cream
Luxemburg Emla 25 mg/25 mg créeme
Malta EMLA 5 % w/w Cream
Norge Emla

Polen EMLA

Portugal Emla

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

Nederlédnderna Emla

Storbritannien Emla Cream 5 %

Denna bipacksedel andrades senast {MM/YYYY}.

[Kompletteras nationellt]
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