CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EMLA PLASTER, 25 mg + 25 mg, plaster leczniczy

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden plaster leczniczy o powierzchni okoto 10 cm?, zawiera 25 mg lidokainy (Lidocainum) i 25 mg
prylokainy (Prilocainum,).

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: makrogologlicerolu hydroksystearynian.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plaster leczniczy.

Plaster leczniczy EMLA PLASTER sklada si¢ z czgéci naklejanej na skore i folii ochronnej. Czesé
naklejana na skore ma barwe jasnobezowa. Na §rodku plastra znajduje si¢ okragly, bialy krazek

z celulozy nasaczony 1 g emulsji zawierajgcej substancje czynne i pomocnicze. Pozostata czg$¢ plastra
jest pokryta klejem akrylowym. Powierzchnia kontaktowa krazka nasyconego produktu EMLA
PLASTER wynosi okoto 10 cm”. Emulsja EMLA PLASTER powstata przez zawieszenie substancji
oleistej w wodzie. Faza oleista sklada si¢ z eutektycznej mieszaniny form zasadowych lidokainy

oraz prylokainy w stosunku 1:1.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt EMLA PLASTER jest wskazany do stosowania:
e W celu miejscowego znieczulenia skory:
0 przed nakluciem i cewnikowaniem zyt, pobieraniem krwi do badan;
0 przed powierzchownymi zabiegami chirurgicznymi (w obrebie skory);
u dorostych, a takze u dzieci i mtodziezy.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Dorosli i mlodziez

Szczegoly dotyczace wskazan czy procedur stosowania produktu leczniczego wraz z dawkowaniem
i czasem stosowania podano w tabelach 11 2.

W celu uzyskania dalszych wskazowek dotyczacych wlasciwego zastosowania tych procedur nalezy
zapoznac¢ si¢ z czescig Sposob podawania.



Tabela 1. Doro$li i mlodziez w wieku 12 lat i starszych

Wskazanie/zabieg (procedura) Dawkowanie i czas stosowania

Skéra

Niewielkie zabiegi, np. naktucie zyty lub 1 Iub wiecej plastrow stosuje si¢ na wybrane
leczenie chirurgiczne nieduzych zmian. obszary skory przez okres 1-5 godzin".

YPo dtuzszym czasie stosowania plastra stopief znieczulenia ulega zmniejszeniu.

Drzieci i mtodziez

Tabela 2 Dzieci w wieku 0 do 11 lat
Grupa wiekowa Zabieg (procedura) Dawkowanie i czas stosowania
Drobne zabiegi i procedury, 1 lub wiecej plastrow przez

np. nakhucie zyly lub leczenie | jedna godzine (patrz informacje
chirurgiczne nieduzych zmian. | szczegdtowe ponizej).

Noworodki i niemowlgta w Nie wiecej niz 1 plaster przez
wieku 0-2 miesigce”?3” jedna godzing.”
Niemowleta w wieku Do 2 plastrow przez jedng
3-11 miesigcy”?? godzing”
Mate dzieci w wieku 1-5 lat Do 10 plastréw przez

1-5 godzin®
Dzieci w wieku 6-11 lat Do 20 plastrow przez

1-5 godzin®
Dzieci i mtodziez z atopowym | Przed usunigciem zmian Czas stosowania: 30 minut
zapaleniem skory mieczakowych

YU noworodkéw urodzonych o czasie oraz u niemowlat w wieku ponizej 3 miesiecy, w kazdym
dowolnym okresie 24-godzinnym nalezy podacé tylko jedng pojedynczg dawke. U dzieci w wieku

3 miesigcy i starszych, w kazdym dowolnym okresie 24-godzinnym nalezy poda¢ maksymalnie

2 dawki, w odstepie co najmniej 12 godzin; patrz punkty 4.4 oraz 4.8.

2 Ze wzgledoéw bezpieczenstwa produkt EMLA PLASTER nie powinien by¢ stosowany u niemowlat
w wieku do 12 miesigcy, leczonych produktami indukujagcymi powstawanie methemoglobiny, patrz
punkty 4.4 oraz 4.8.

3 Ze wzgledow bezpieczenstwa produktu EMLA PLASTER nie nalezy stosowa¢ u dzieci w wieku
cigzowym ponizej 37 tygodni, patrz punkt 4.4.

Y Nie udokumentowano stosowania przez dtuzej niz 1 godzine.

%) Nie obserwowano klinicznie istotnego zwigkszenia stezenia methemoglobiny stosujac 2 g produktu
EMLA Krem przez czas do 4 godzin na powierzchni 16 cm®.

9 Po diuzszym czasie stosowania stopien znieczulenia zmniejsza sie.

) Rozmiar plastra czyni go mniej odpowiednim do stosowania na pewnych cze$ciach ciata
noworodkow i niemowlat.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku nie jest konieczna redukcja dawki (patrz punkty 5.1 oraz 5.2).

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci wqtroby
Redukcja dawki jednorazowej nie jest konieczna u pacjentéw z zaburzeniem czynnos$ci watroby (patrz
punkt 5.2).

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek
Redukcja dawki nie jest konieczna u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci nerek.

Sposéb podawania
Podanie na skore.




Po oddzieleniu warstwy ochronnej i umieszczeniu plastra na skorze, plaster nalezy docisngé¢ do skory
tylko na jego krawedziach. Nie nalezy uciskac §rodkowej czesci plastra. Ucisnigcie moze spowodowad
rozprzestrzenienie si¢ emulsji produktu EMLA PLASTER pod warstwg przylepng i zmniejszy¢
przylepnos¢ plastra.

Produkt EMLA PLASTER nalezy zastosowac co najmniej 1 godzing przed zabiegiem. Jezeli to
konieczne, przed zastosowaniem plastra nalezy wygoli¢ owlosienie w miejscu przyklejenia plastra.
Plastra nie wolno przecina¢ lub dzieli¢ na mniejsze fragmenty.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na lidokaing i (lub) prylokaing lub na inne leki miejscowo znieczulajace o budowie
amidowej albo na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Pacjenci z dziedzicznym niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej oraz samoistng
methemoglobinemig sg bardziej podatni na wystepowanie objawéw methemoglobinemii indukowanej
przez substancje czynng produktu. U pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej
antidotum w postaci btekitu metylenowego jest nieskuteczne w redukowaniu methemoglobiny i moze
prowadzi¢ do oksydacji hemoglobiny; z tego wzgledu terapia btekitem metylenowym nie moze by¢
stosowana.

Ze wzgledu na niewystarczajaca ilo§¢ danych dotyczacych wchtaniania, produktu EMLA PLASTER
nie nalezy stosowac na otwarte rany.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu EMLA PLASTER u pacjentow

z atopowym zapaleniem skory. Wystarczajacy moze by¢ krotszy czas stosowania plastra, wynoszacy
15 do 30 minut (patrz punkt 5.1). U pacjentéw z atopowym zapaleniem skory czas stosowania dtuzszy
niz 30 minut moze skutkowac czgstszym wystepowaniem miejscowych reakcji naczyniowych,
szczegolnie zaczerwienieniem miejsca aplikacji a w niektorych przypadkach powstawaniem
wybroczyn i plamicy (patrz punkt 4.8). Przed usunigciem zmian migczakowych u dzieci z atopowym
zapaleniem skory zaleca si¢ zastosowanie plastra przez 30 minut.

Podczas stosowania produktu EMLLA PLASTER w okolicy oczu nalezy zachowac szczegdlng
ostroznos¢, poniewaz moze on powodowac podraznienie oczu. RoOwniez utrata odruchéw obronnych
moze ulatwi¢ podraznienie rogowki i potencjalne jej uszkodzenie (zadrapanie). W razie kontaktu
plastra z okiem nalezy natychmiast przemy¢ oko wodg lub roztworem chlorku sodu oraz chroni¢

do czasu powrotu czucia.

Lidokaina i prylokaina w st¢zeniu wickszym niz 0,5%-2% wykazuja dziatanie bakteriobdjcze

1 przeciwwirusowe. Z tego wzgledu, mimo ze wyniki jednego badania klinicznego sugeruja,

ze na odpowiedz na szczepienie, oceniang na podstawie wielkosci babla skornego, nie ma wptywu
uzycie produktu EMLA PLASTER przed szczepieniem BCG, zalecane jest monitorowanie wynikow
srodskornych iniekeji zywych szczepionek.

Produkt EMLA PLASTER zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian, ktéory moze powodowac
reakcje skorne.



Dzieci i mtodziez
W badaniach nie zdotano wykaza¢ skutecznosci produktu EMLA PLASTER w znieczuleniu
do naktucia pigty u noworodkow.

U noworodkow lub niemowlat w wieku ponizej 3 miesiecy zwykle obserwuje si¢ przemijajace,
klinicznie nieistotne zwickszenie zawartosci methemoglobiny w czasie do 12 godzin po zastosowaniu
produktu EMLA PLASTER w zakresie zalecanych dawek.

W razie przekroczenia zalecanej dawki pacjent powinien by¢ obserwowany pod wzgledem
wystapienia ogélnoustrojowych dziatan niepozadanych wtornych do methemoglobinemii (patrz
punkty 4.2, 4.8 oraz 4.9).

Produktu EMLA PLASTER nie nalezy stosowac:
e U noworodkow lub niemowlat w wieku do 12 miesiecy leczonych jednoczesnie produktami
indukujacymi powstawanie methemoglobiny.
e U noworodkéw urodzonych przedwceze$nie w wieku cigzowym ponizej 37 tygodni, poniewaz
wystepuje u nich ryzyko zwigkszenia stezenia methemoglobiny.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Prylokaina w duzych dawkach moze powodowac zwigkszenie stezenia methemoglobiny, szczegodlnie
w potaczeniu ze stosowanymi jednoczesnie produktami leczniczymi indukujacymi powstawanie
methemoglobiny (np. sulfonamidami, nitrofurantoing, fenytoing, fenobarbitalem). Podane przyktady
nie stanowig pelnej listy takich produktow.

Podczas jednoczesnego stosowania duzych dawek produktu EMLA PLASTER nalezy wziaé¢ pod
uwage ryzyko wystapienia dodatkowych oznak toksyczno$ci ogdlnoustrojowej u pacjentow
przyjmujacych inne leki miejscowo znieczulajace lub produkty lecznicze strukturalnie spokrewnione z
anestetykami miejscowymi, poniewaz dziatania toksyczne tych lekéw moga si¢ sumowac.

Produkty lecznicze, ktore zmniejszaja klirens lidokainy (np. cymetydyna lub leki
beta-aderenolityczne) moga prowadzi¢ do potencjalnie toksycznych stezen lidokainy w osoczu, gdy
lidokaina jest podawana w duzych dawkach powtarzanych w dlugim okresie. Takie interakcje nie
powinny zatem by¢ istotne klinicznie po krétkotrwatym stosowaniu lidokainy (np. produktem EMLA
PLASTER) w zalecanych dawkach.

Dzieci i mlodziez
Nie przeprowadzono konkretnych badan dotyczacych interakcji u dzieci. Mozna spodziewac sie, ze
interakcje u dzieci i mtodziezy sg podobne jak u dorostych.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje

Cigza

Stosowanie produktu EMLA PLASTER u kobiet w ciazy nalezy podejmowac z ostroznoscia ze
wzgledu na niewystarczajacg ilos¢ danych dostgpnych na temat stosowania tego produktu leczniczego
u kobiet w cigzy, chociaz podczas stosowania miejscowego jest on w matym stopniu wchlaniany
ogolnoustrojowo, Jednakze, wyniki badan na zwierzgtach nie wskazuja na jakikolwiek bezposredni
lub posredni negatywny wplyw produktu leczniczego na ciazeg, rozwoj zarodka i ptodu, przebieg
porodu czy rozwdj pourodzeniowy potomstwa. Wykazano toksyczny wptyw na reprodukcje stosujac
podskoérnie lub domigsniowo duze dawki lidokainy lub prylokainy, znacznie przewyzszajace
ekspozycje na produkt leczniczy podczas stosowania miejscowego na skore (patrz punkt 5.3).

Lidokaina i prylokaina przenikaja przez barier¢ tozyskowa i mogg ulega¢ wchianianiu przez tkanki
ptodu. Rozsadnym i uzasadnionym jest przyjecie zatozenia, ze lidokaina i prylokaina byty dotad
stosowane u wielu kobiet w cigzy oraz kobiet w wieku rozrodczym. Jak dotad nie zgtaszano zadnych



konkretnych zaburzen rozrodu, np. zwigkszonej czestosci wystepowania wad i zaburzen rozwojowych
lub innych bezposrednich lub posrednich oddziatywan szkodliwych wzgledem ptodu.

Karmienie piersia

Lidokaina oraz, zapewne rowniez, prylokaina sa wydzielane do mleka kobiety, lecz w ilosciach tak
matych, ze zasadniczo nie ma ryzyka zagrozenia dla dziecka podczas stosowania produktu w dawkach
terapeutycznych. Produkt EMLA PLASTER moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia, jezeli
jest to klinicznie wskazane.

Plodno$é
Badania na zwierzetach nie wykazaty jakiegokolwiek zaburzenia ptodno$ci samcoéw lub samic szczura
(patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt EMLA PLASTER podczas stosowania w zalecanych dawkach nie ma wptywu lub wywiera
nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane produktu leczniczego wigzg si¢ z zaburzeniami

w miejscu podania (przemijajace reakcje miejscowe w miejscu zastosowania), naleza one do kategorii
czesto wystepujacych.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozgdanych

Czestosci wystepowania dziatan niepozadanych produktu leczniczego (ang. Adverse Drug Reactions -
ADRs) zwigzanych ze stosowaniem produktu EMLA PLASTER podano w tabeli ponizej. Zestawienie
to jest oparte na zdarzeniach niepozadanych zglaszanych podczas badan klinicznych i (lub) po
wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. Czestosci wystgpowania dziatan niepozadanych sg
podane wedlug klasyfikacji uktadow i narzadow wg MedDRA oraz z uzyciem preferowanego
nazewnictwa.

W kazdej klasie uktadow narzadow dziatania niepozadane zostaly wyszczegdlnione w kategoriach
czestosci wystepowania: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do
<1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000). W kazdej kategorii czgstosci
dziatania niepozadane przedstawiono w kolejnosci malejacej cigzko$ci dziatania.

Tabela 3. Dzialania niepozadane

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko
ukladéw i narzadow

Zaburzenia krwi Methemoglobinemia
i uktadu chtonnego

Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwos$ci
immunologicznego

Zaburzenia oka Podraznienie rogowki
Zaburzenia skory Plamica, wybroczyny

i tkanki podskorne;j (szczegolnie po

dtuzszym czasie
stosowania u dzieci

z atopowym zapaleniem
skory lub mieczakiem
zakaznym)




Klasyfikacja

ukladéw i narzadow

Czesto

Niezbyt czesto

Rzadko

Zaburzenia ogélne
1 stany w miejscu
podania

Rumien w miejscu
podania

Obrzgk w miejscu

Uczucie pieczenia

Swigd w miejscu
podania

podania

Odczucie ciepla w
Blado$¢ w miejscu miejscu podania

podania

Drzieci i mlodziez

Czgsto§¢ wystepowania, rodzaj i nasilenie dzialan niepozadanych sa podobne w grupie wiekowej
dorostych i dzieci i mtodziezy, z wyjatkiem methemoglobinemii, ktéra jest obserwowana czescie;j,
czgsto w zwigzku z przedawkowaniem (patrz punkt 4.9), u noworodkow i niemowlat

w wieku 0 do 12 miesiecy.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna takze zglasza¢ do podmiotu odpowiedzialnego.

4.9 Przedawkowanie

Zglaszano rzadkie przypadki klinicznie istotnej methemoglobinemii. Prylokaina w duzych dawkach
moze powodowac zwickszenie stezenia methemoglobiny, szczeg6lnie u oséb podatnych (patrz

punkt 4.4), podczas zbyt czestego stosowania u noworodkéw i niemowlat w wieku ponizej

12 miesigca zycia (patrz punkt 4.2) oraz w potaczeniu ze stosowaniem jednoczesnie produktow
leczniczych indukujacych powstawanie methemoglobiny (np. sulfonamidow, nitrofurantoiny,
fenytoiny oraz fenobarbitalu). Nalezy wzia¢ pod uwagg, ze przy zwigkszonej frakcji methemoglobiny
odczyty z pulsooksymetru moga zawyza¢ wysycenie hemoglobiny tlenem; z tego wzgledu, gdy
podejrzewa si¢ methemoglobinemi¢ bardziej uzyteczne moze by¢ monitorowanie wysycenia krwi
tlenem przy uzyciu CO-oksymetrii.

Klinicznie istotng methemoglobinemig nalezy leczy¢ z zastosowaniem powolnej iniekcji dozylnej
biekitu metylenowego (patrz rowniez punkt 4.4).

W razie wystgpienia innych ogoélnoustrojowych objawow toksycznos$ci, spodziewane objawy powinny
by¢ podobnej natury jak obserwowane po podaniu anestetykow miejscowych innymi drogami
podania. Toksyczne oddzialywanie leku miejscowo znieczulajacego manifestuje si¢ objawami
pobudzenia o$rodkowego uktadu nerwowego oraz, w cigzkich przypadkach, zahamowaniem
osrodkowego uktadu nerwowego i czynnosci uktadu krazenia. Cigzkie objawy neurologiczne
(drgawki, zahamowanie OUN) musza by¢ leczone objawowo poprzez stosowanie oddechu
wspomaganego oraz podawanie lekéw przeciwdrgawkowych; w odniesieniu do objawow ze strony
uktadu krazenia nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi postepowania
resuscytacyjnego.

Ze wzgledu na to, ze wchtanianie leku z powierzchni nieuszkodzonej skory jest powolne, pacjent
z oznakami toksyczno$ci powinien pozostawaé pod obserwacja przez kilka godzin po zastosowaniu
leczenia doraznego.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki znieczulajgce miejscowo; amidy.
Kod ATC: NO1B B20.

Mechanizm dziatania

Produkt EMLA PLASTER zapewnia znieczulenie skory poprzez uwalnianie lidokainy i prylokainy
do warstw naskorka i skory wlasciwej w okolicy skornych receptoréw i zakonczen nerwowych
posredniczacych w odczuwaniu bolu.

Lidokaina i prylokaina sg amidowymi lekami miejscowo znieczulajacymi. Oba zwiazki powoduja
stabilizacje bton neuronow przez hamowanie przeptywu jonéw koniecznego dla zainicjowania

i przewodzenia impulséw nerwowych, co skutkuje miejscowym znieczuleniem okolicy poddane;j
dziataniu leku. Jakos$¢ znieczulenia zalezy od czasu zastosowania produktu leczniczego oraz jego
dawki.

Skora

Produkt EMLA PLASTER stosuje si¢ na nieuszkodzong skorg. Czas potrzebny do uzyskania
odpowiedniego znieczulenia skory nieuszkodzonej wynosi od 1 do 2 godzin, w zaleznosci od rodzaju
zabiegu lub procedury przewidzianej do wykonania. Miejscowy skutek znieczulajacy poprawia sig
wraz z wydhuzeniem czasu stosowania leku w zakresie od 1 do 2 godzin w przypadku wigkszosci
czgsci ciala, z wyjatkiem skory twarzy. Ze wzgledu na to, ze skora twarzy jest cienka a ukrwienie
duze, maksymalny skutek anestetyczny uzyskuje si¢ po 30-60 minutach na czole oraz na policzkach.
Czas trwania znieczulenia po zastosowaniu produktu EMLA PLASTER przez 1 do 2 godzin wynosi
co najmniej 2 godziny od zdjecia opatrunku, z wyjatkiem twarzy, gdzie czas trwania znieczulenia jest
krotszy. Produkt EMLA PLASTER jest rownie skuteczny i wykazuje poczatek dziatania po takim
samym czasie dla wszystkich rodzajow pigmentacji skory (typy skory od I do VI).

W badaniach klinicznych z zastosowaniem produktu EMLA PLASTER na nieuszkodzong skore nie
obserwowano zadnych r6znic w odniesieniu do bezpieczenstwa lub skutecznosci (w tym w
odniesieniu do czasu do poczatku znieczulenia) mi¢dzy pacjentami w podesztym wieku (od 65 do
96 lat) a pacjentami mtodszymi.

Produkt EMLA PLASTER powoduje dwufazowa odpowiedz naczyniowa, ktdra obejmuje poczgtkowe
zwezenie naczyn, po ktérym nastgpuje rozszerzenie naczyn w miejscu zastosowania leku (patrz

punkt 4.8). Niezaleznie od odpowiedzi naczyniowej, produkt EMLA PLASTER utatwia procedurg
naktucia zyty w poréwnaniu z placebo. U pacjentow z atopowym zapaleniem skory obserwuje si¢
podobna, lecz bardziej krotkotrwata reakcje, z pojawianiem si¢ zaczerwienienia po 30-60 minutach, co
wskazuje na szybsze wchianianie produktu przez skore (patrz punkt 4.4). Produkt EMLA PLASTER
moze powodowac przemijajace zwigkszenie grubosci skory, czesciowo spowodowane uwodnieniem
skory pod plastrem. Grubo$¢ skory zmniejsza si¢ nastepnie w okresie 15 minut kontaktu skory z
powietrzem.

Glebokos¢ (stopien) znieczulenia skory zwieksza si¢ wraz z wydluzeniem czasu stosowania. U 90%
pacjentow znieczulenie jest wystarczajace do wprowadzenia sztancy biopsyjnej (o srednicy 4 mm) na
glebokos¢ 2 mm po 60 minutach, a na glgbokos¢ 3 mm po 120 minutach stosowania produktu EMLA.

Dzieci i mtodziez

Przeprowadzono badania kliniczne z udziatem lacznie ponad 2 300 dzieci i mtodziezy ze wszystkich
grup wiekowych; wykazaly one skuteczno$¢ w zmniejszaniu bolu zwigzanego z wkiuciem igly
(naktucie zyty, kaniulacja, podawanie szczepionek podskornie i domigsniowo, naktucie ledzwiowe),
leczeniem laserowym zmian naczyniowych, a takze z procedura tyzeczkowania zmian mieczakowych
(mieczak zakazny). Produkt EMLA PLASTER zmniejsza bdl zwigzany zarowno z wprowadzaniem
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igly jak i z iniekcja szczepionek. Skutecznos$¢ analgetyczna zwigksza si¢ wraz z wydluzeniem czasu
zastosowania plastra w zakresie od 15 do 90 minut w przypadku skéry niezmienionej, lecz w
przypadku zmian naczyniowych skory nie wykazano, aby zastosowanie produktu przez 90 minut
skutkowato lepszym znieczuleniem, niz stosujgc przez 60 minut. Nie stwierdzono przewagi produktu
EMLA PLASTER nad placebo w odniesieniu do znieczulenia przed krioterapig brodawek pospolitych
(kurzajek) przy uzyciu ciektego azotu.

W jedenastu badaniach klinicznych u noworodkow i1 niemowlat wykazano, ze maksymalne stezenia
methemoglobiny wystepujace po okoto 8 godzinach od zastosowania produktu EMLA PLASTER na
powierzchni¢ skory, sg klinicznie nieistotne przy stosowaniu zalecanych dawek 1 powracaja do
prawidtowego poziomu po okoto 12-13 godzinach. Powstawanie methemoglobiny jest zwigzane

z kumulacja prylokainy wchianianej przez skore i moze dlatego nasilac sie przy dtuzszym czasie
stosowania produktu EMLA PLASTER.

Stosowanie produktu EMLA PLASTER przed podaniem szczepionek przeciwko
odrze-$wince-ro6zyczce lub domiesniowej szczepionki przeciwko blonicy-krztuscowi-tezcowi,
inaktywowanego wirusa polio, szczepionki Haemophilus influenzae b lub szczepionek przeciwko
zapaleniu watroby B nie wptywalo na $rednie miana przeciwcial, tempo serokonwersji lub odsetek
pacjentéw osiagajacych ochronne lub dodatnie miana przeciwcial po immunizacji, w poréwnaniu
Z pacjentami otrzymujacymi placebo.

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie, dystrybucja, metabolizm i eliminacja

Wochtanianie ogodlnoustrojowe lidokainy i prylokainy z produktu EMLA PLASTER zalezy od
zastosowanej dawki, powierzchni skory, na ktdra zastosowano produkt oraz czasu kontaktu ze skora.
Dodatkowymi czynnikami sg grubos¢ skory (ktora jest rézna w réznych czesciach ciata), a takze inne
warunki, takie jak choroby skory oraz obecno$¢ owlosienia lub stopien wygolenia. Stezenia w osoczu
po zastosowaniu produktu EMLA PLASTER sa 20-60% mniejsze w przypadku prylokainy niz w
przypadku lidokainy ze wzgledu na wicksza objetosé dystrybucji i szybszy klirens. Glowna droge
eliminacji lidokainy i prylokainy z ustroju stanowi metabolizm watrobowy, a metabolity sa wydalane
z moczem. Jednakze, tempo metabolizmu i eliminacji lekow miejscowo znieczulajacych po
miejscowym zastosowaniu produktu EMLA PLASTER sg zalezne od tempa wchlaniania. Dlatego
zmniejszenie klirensu, jak to ma miejsce u pacjentow z cigzkim zaburzeniem czynno$ci watroby, ma
jedynie ograniczony wplyw na stezenia tych anestetykow w osoczu po zastosowaniu pojedyncze;j
dawki produktu EMLA PLASTER oraz po powtarzanym zastosowaniu dawek pojedynczych raz na
dobe w krotkim okresie (do 10 dni).

Objawy toksycznos$ci anestetykow miejscowych stajg sie coraz bardziej widoczne przy wzrastajacych
stezeniach w osoczu od 5 do 10 pg/ml ktorejkolwiek z substancji czynnych. Nalezy zaktadac, ze
toksycznos¢ lidokainy oraz prylokainy podlegaja sumowaniu.

Nieuszkodzona skdra

Dostepne dane farmakokinetyczne odnoszg si¢ do stosowania produktu EMLA w kremie 5% na skore
nieuszkodzona.

Po zastosowaniu na udo u pacjentéw dorostych (60 g kremu/400 cm? przez 3 godziny), stopien
wchianiania lidokainy i prylokainy wynosit w przyblizeniu 5%. Maksymalne stezenia w osoczu
($rednio 0,12 oraz 0,07 ng/ml) byly osiggane po okoto 2-6 godzinach od zastosowania.

Stopien wchianiania ogélnoustrojowego wynosit w przyblizeniu 10% po zastosowaniu kremu na skore
twarzy (10 g/100 cm? przez 2 godziny). Maksymalne stezenia w osoczu (§rednio 0,16 oraz
0,06 pg/ml) byty osiggane po okoto 1,5-3 godzinach od zastosowania.

Szczegolne grupy pacjentow
Pacjenci w wieku podesztym



Zarowno u pacjentow w podeszlym wieku jak 1 u pacjentéw mtodszych stgzenia w osoczu lidokainy

i prylokainy po zastosowaniu produktu EMLA PLASTER na nieuszkodzona skor¢ sa bardzo mate

1 znacznie ponizej stezen potencjalnie toksycznych. Po powtarzanym stosowaniu produktu EMLA
PLASTER codziennie przez 10 kolejnych dni maksymalne st¢zenie w osoczu nie zalezy od wieku
pacjenta, lecz jest istotnie (p<<0.01) zwiagzane z wielkoscia powierzchni, na ktorg zastosowano produkt.

Dzieci i mlodziez

Maksymalne stezenia w osoczu lidokainy i prylokainy po zastosowaniu produktu EMLA u dzieci
i mlodziezy w r6znym wieku byly rowniez na poziomie mniejszym niz powodujacy potencjalnie
dzialania toksyczne. Patrz Tabela 4.

Tabela 4. Stezenia w osoczu lidokainy i prylokainy u dzieci w grupach wiekowych od 0 miesiecy
do 8 lat

Wiek Zastosowana ilo$¢ Czas stosowania kremu | Stezenie w osoczu [ng/ml]
kremu na skorze lidokaina  prylokaina
0-3 miesigce 1 g/10 cm? 1 godzina 135 107
3-12 miesigcy 2 g/16 cm? 4 godziny 155 131
2-3 lata 10 g/100 cm? 2 godziny 315 215
6-8 lat 10 - 16 g/100-160 cm* 2 godziny 299 110
(1 g/ 10 cm?)

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach na zwierzetach dziatanie toksyczne odnotowane po zastosowaniu duzych dawek
lidokainy lub prylokainy, kazdej z osobna lub tacznie, obejmowato objawy ze strony osrodkowego
uktadu nerwowego i uktadu krazenia. Po zastosowaniu lidokainy i prylokainy jednocze$nie
obserwowano sumowanie si¢ dziatan obu lekow, lecz bez oznak synergizmu lub nieoczekiwanych
objawow toksycznosci. Zarowno lidokaina, jak i prylokaina charakteryzuja si¢ mata toksycznoscia po
doustnym podaniu jednorazowym, co gwarantuje dobry margines bezpieczenstwa w sytuacji
przypadkowego potknigcia. W badaniach dotyczacych wptywu lidokainy i prylokainy na reprodukcje
stwierdzono wystepowanie dziatan embriotoksycznych lub fetotoksycznych lidokainy

z zastosowaniem dawek 25 mg/kg podskornie u krolika, a w przypadku prylokainy od dawek

100 mg/kg domigsniowo u szczura. Po stosowaniu dawek ponizej zakresu toksycznosci dla samicy
cigzarnej u szczura lidokaina nie wywiera zadnego wptywu na pourodzeniowy rozwoj potomstwa.

Nie obserwowano zaburzenia ptodnosci samcow lub samic szczurow pod wptywem stosowania
lidokainy lub prylokainy. Lidokaina przenika przez barierg tozyskowa droga prostej dyfuzji. Proporcja
ekspozycji zarodka i ptodu na lidokaing wzgledem jej stezenia w surowicy matki miesci si¢ w zakresie
0d 0,4 do 1,3.

W badaniach dotyczacych genotoksyczno$ci wykonanych zaréwno in vitro, jak i in vivo, nie
stwierdzono potencjalnego dziatania genotoksycznego zadnego z tych anestetykow, tj. lidokainy

i prylokainy. Ze wzgledu na rodzaj wskazan do stosowania i czas stosowania produktu u pacjentow
nie wykonywano badan dotyczacych rakotworczosci lidokainy i prylokainy.

Metabolit lidokainy, 2,6-dimetyloanilina, a takze metabolit prylokainy, c-toluidyna, wykazywatly
oznaki dziatania genotoksycznego. W przedklinicznych badaniach toksykologicznych stuzacych
ocenie przewlektej ekspozycji wykazano, ze te metabolity maja wtasciwosci rakotwodrcze. Ocena
ryzyka obejmujgca porownanie obliczonych maksymalnych ekspozycji u ludzi w zwigzku

z przerywanym stosowaniem lidokainy i prylokainy z ekspozycja stosowana w badaniach
nieklinicznych wskazuje na szeroki margines bezpieczenstwa w zastosowaniach klinicznych.




Badania tolerancji miejscowej z zastosowaniem mieszaniny 1:1 (wagowo) lidokainy i prylokainy

w postaci emulsji, kremu lub zelu wskazuja, ze te postaci farmaceutyczne sa dobrze tolerowane po
stosowaniu na nieuszkodzong skore i btony Sluzowe.

Reakcje w postaci znacznego podraznienia obserwowano po jednorazowym podaniu do oka emuls;ji
lidokainy i prylokainy 1:1 50 mg/g w badaniu na zwierzgtach. Jest to takie samo st¢zenie anestetykow
miejscowych 1 podobna posta¢ farmaceutyczna jak w przypadku produktu EMLA PLASTER. Na takg
reakcje oka mogto mie¢ wptyw wysokie pH postaci emulsji (wynoszace w przyblizeniu 9), lecz jest
prawdopodobnie czesciowo réwniez wynikiem wtasciwosci draznigcych samych anestetykow
miejscowych.

Badania przedkliniczne materiatu samoprzylepnego zastosowanego w plastrach nie wykazaly zadnego
zagrozenia dla bezpieczenstwa.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Makrogologlicerolu hydroksystearynian, karboksypolimetylen (Carbopol 974P), sodu wodorotlenek
do uzyskania pH od 8,7 do 9,7, woda oczyszczona.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata.

6.4 Specjalne $rodki ostroznoS$ci podczas przechowywania

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

2 plastry, zabezpieczone z jednej strony folig aluminiowa, w tekturowym pudetku.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcja stosowania produktu EMLA PLASTER w postaci plastra znajduje si¢ w kazdym
opakowaniu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AstraZeneca AB

S-151 85 Sodertalje
Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 8104
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16 grudnia 1998

Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 02 lutego 2009

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

»~EMLA” jest znakiem towarowym zastrzezonym dla firm grupy AstraZeneca.
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