CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EMLA, (25 mg + 25 mg)/g, krem

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g kremu zawiera 25 mg lidokainy (Lidocainum) i 25 mg prylokainy (Prilocainum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1. Wskazania do stosowania

Miejscowe znieczulenie skory:
e przed nakluciem i cewnikowaniem zyt, pobieraniem krwi do badan;
e przed zabiegami chirurgicznymi w obrebie skory;
Miejscowe znieczulenie blony §luzowej narzadow piciowych przed zabiegiem chirurgicznym
lub znieczuleniem nasickowym.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli

Miejsce Rodzaj zabiegu Dawka i czas stosowania

zastosowania

Nieuszkodzona | Niewielkie zabiegi, np. naklucie | Dawka: 2 g (okoto %2 tubki 5 g). Gruba
skora zyly lub leczenie chirurgiczne | warstwe kremu nalezy natozy¢ na skore

nieduzych zmian.

i przykry¢ opatrunkiem okluzyjnym.
Czas stosowania: od 1 godziny
do 5 godzin.

Wigksze zabiegi w obrebie
skory, np. pobranie
przeszczepdw skornych.

Dawka: okoto 1,5 do 2,0 g/10 cm’. Gruba
warstwe kremu nalezy nalozy¢ na skore

i przykry¢ opatrunkiem okluzyjnym.
Czas stosowania: od 2 do 5 godzin.

Blony §luzowe

Chirurgiczne leczenie

zlokalizowanych zmian, np.

ktykcin konczystych.

Dawka: okoto 5,0 do 10,0 g. Gruba
warstwe kremu nalezy nalozy¢ na btone
$luzowg 1 nie przykrywac opatrunkiem
okluzyjnym.

Czas stosowania: od 5 do 10 minut.
Zabieg nalezy rozpocza¢ natychmiast po
zmyciu kremu.
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Dzieci

Wiek Dawka Czas stosowania
Od3do 12 Nie wiecej niz 2,0 g. Powierzchnia nie wigksza niz Od 1 godziny do
miesigca zycia 16 cm®. Grubg warstwe kremu nalezy natozy¢ na skore |2 godzin.

i przykry¢ opatrunkiem okluzyjnym.

Od 13 miesigca | Nie wigcej niz 10,0 g. Powierzchnia nie wigksza niz Od 1 godziny do
zycia do 6 lat 100 cm’. Gruba warstwe kremu nalezy natozyé na 5 godzin.
skore i przykry¢ opatrunkiem okluzyjnym.

Od 6 do 12 lat Nie wiecej niz 20,0 g. Powierzchnia nie wigksza niz Od 1 godziny do
200 cm’. Gruba warstwe kremu nalezy natozyé na 5 godzin.
skore 1 przykry¢ opatrunkiem okluzyjnym.

U dzieci z atopowym zapaleniem skory nie nalezy stosowa¢ kremu dtuzej niz 30 minut.
4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza lub na inne
srodki miejscowo znieczulajace o budowie amidowe;.
Wrodzona lub idiopatyczna methemoglobinemia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania

Produkt leczniczy EMLA nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej, poniewaz ryzyko wystapienia methemoglobinemii u tych pacjentow
jest wicksze.

Krem EMLA nalezy stosowac ostroznie w okolicy oczu, poniewaz powoduje on podraznienie
rogobwki. Dodatkowo produkt EMLA moze znieczuli¢ rogowke i spowodowaé ostabienie
odruchéw obronnych. W przypadku kontaktu z oczami nalezy natychmiast przemy¢ oko woda
lub 0,9% roztworem NaCl i zatozy¢ opatrunek. Opatrunek mozna zdjaé po ustgpieniu
znieczulenia i pojawieniu si¢ odruchéw obronnych rogdéwki.

Krem EMLA nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z atopowym zapaleniem skory. Czas
stosowania kremu nie powinien by¢ dtuzszy niz 15 do 30 minut.

Ze wzgledu na niewystarczajacg ilos¢ danych klinicznych, kremu EMLA nie powinno si¢
stosowac u dzieci:
a. ponizej 3 miesigca zycia
b. migdzy 3 a 12 miesigcem zycia otrzymujacych jednocze$nie inne leki indukujace
powstawanie methemoglobiny, np. sulfonamidy
c. na btony Sluzowe.

Krem EMLA nie powinien by¢ stosowany na uszkodzong bton¢ bgbenkowa lub w innych
sytuacjach klinicznych, w ktorych krem moze si¢ dosta¢ do ucha srodkowego.
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Krem EMLA nie powinien by¢ stosowany na otwarte rany w zwiazku z niewystarczajaca
ilo$cig danych dotyczacych wchlaniania substancji czynnych.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, stosujac krem EMLA przed podskérnym podaniem zywych
szczepionek. Lidokaina i prylokaina w stezeniu wiekszym niz 0,5% do 2% wykazuja dziatanie
bakteriostatyczne i przeciwwirusowe. Zaleca si¢ kontrolowanie odpowiedzi immunologicznej
po podskoérnym podaniu zywych szczepionek.

Pacjenci zazywajacy leki przeciwarytmiczne klasy III (np. amiodaron), u ktérych stosowany
jest krem EMLA, powinni znajdowac si¢ pod $cista obserwacjg i nalezy u nich rozwazy¢
monitorowanie zapisu EKG. Dziatanie lidokainy i lekow przeciwarytmicznych klasy III moze
si¢ kumulowac.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Krem EMLA stosowany u pacjentéw, ktorzy jednoczesnie zazywaja leki indukujace
powstawanie methemoglobiny, np. sulfonamidy, moze zwigkszy¢ ilo$¢ powstajacej
methemoglobiny.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania duzych dawek produktu
EMLA i innych $rodkow miejscowo znieczulajacych lub lekéw o budowie strukturalne;j
podobnej do budowy $rodkéw miejscowo znieczulajgcych (np. tokainid). Dzialania toksyczne
tych lekow moga si¢ sumowac.

Badania interakcji lidokainy z lekami przeciwarytmicznymi klasy III (np. amiodaron) nie byly
przeprowadzane, jednak podczas jednoczesnego stosowania obu lekow nalezy zachowacé
ostroznos$¢ (patrz punkt 4.4).

4.6. Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje

Lidokaing i prylokaine stosowano u wielu kobiet w cigzy i w okresie rozrodczym.

Nie zaobserwowano, aby lidokaina i prylokaina wptywaty na proces rozrodu u ludzi. Jednak
zawsze nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, stosujac produkt EMLA u kobiet w cigzy.

Lidokaina i prylokaina stosowane w dawkach terapeutycznych przenikaja do mleka matki,
jednak w tak matych ilosciach, Ze nie stwarza to zagrozenia dla dziecka karmionego piersia.

4.7.  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania maszyn

Krem EMLA nie wptywa na sprawnos¢ psychofizyczna, przez co nie ma wptywu na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane zostaty sklasyfikowane wedtug nastepujacej czestotliwosci: Bardzo
czesto (=1/10), Czesto (>1/100 do <1/10), Niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100), Rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000), Bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem kremu EMLA przedstawione zostaty wedtug
klasyfikacji organow i uktadow MedDra:

Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania:
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Czesto: przemijajace zblednigcie, zaczerwienienie i obrzek.

Niezbyt czesto: $wiad 1 pieczenie

Rzadko: reakcje alergiczne (w najciezszych przypadkach wstrzas anafilaktyczny),
methemoglobinemia u dzieci.

W rzadkich przypadkach mogg wystapi¢ niewielkie zmiany zanikowe w miejscu stosowania
kremu opisywane jako plamica lub wybroczyny, szczegolnie po dlugim czasie stosowaniu u
dzieci z atopowym zapaleniem skory lub migeczakiem zakaznym oraz podraznienie rogéwki po
przypadkowym zetknieciu z kremem EMLA.

4.9. Przedawkowanie

Objawy

Po zastosowaniu kremu EMLA w zalecanych dawkach, ryzyko wystapienia dziatan
toksycznych jest bardzo mate. Objawy toksycznosci, jakie mogg wystapi¢, sa podobne do
opisywanych po zastosowaniu innych $rodkow miejscowo znieczulajacych i sg to objawy
pobudzenia o$rodkowego uktadu nerwowego, a w razie ciezkiego przedawkowania objawy
zahamowania o$rodkowego uktadu nerwowego i zahamowania czynno$ci mig$nia sercowego.
Rzadko opisywano u dzieci wystapienie istotnej klinicznie methemoglobinemii. Prylokaina w
duzych dawkach powoduje zwickszenie st¢zenia methemoglobiny we krwi. Po miejscowym
zastosowaniu prylokainy w dawce 125 mg przez 5 godzin u 3-miesigcznego dziecka
stwierdzono wystapienie $rednio nasilonej methemoglobinemii. Po miejscowym zastosowaniu
lidokainy w dawce od 8,6 do 17,2 mg/kg masy ciata u niemowlat wystapilo ciezkie zatrucie.
Postepowanie

W razie wystapienia ciezkich objawow neurologicznych (drgawki, zahamowanie osrodkowego
uktadu nerwowego) nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe: leki przeciwdrgawkowe i oddech
wspomagany. W przypadku wystgpienia methemoglobinemii nalezy poda¢ antidotum — blekit
metylenowy.

Z powodu wolnego wchtaniania leku, pacjenci z objawami zatrucia powinni po wdrozeniu
leczenia pozostawac przez kilka godzin pod $cista obserwacja.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.  Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki do znieczulenia miejscowego,
kod ATC: NO1B B20

Substancjami czynnymi w kremie EMLA sg lidokaina i prylokaina. Nalezg one do $rodkow
miejscowo znieczulajacych o budowie amidowej. Po wniknigciu do naskorka i skory wlasciwej
wywolujg znieczulenie skory. Stopien znieczulenia zalezy od czasu pozostawienia produktu na
skorze i zastosowanej dawki.

Nieuszkodzona skora

Jezeli krem EMLA bedzie pozostawiony na skoérze przez 1 godzine do 2 godzin, to po zdjeciu
opatrunku okluzyjnego znieczulenie utrzymuje si¢ przez 2 godziny.

Skutkiem wptywu produktu EMLA na powierzchowne tozysko naczyniowe jest przejsciowe
zblednigcie lub zaczerwienienie skory po nalozeniu kremu. Reakcja ta wystepuje znacznie
szybciej (po 30 minutach do 1 godziny) u pacjentéw z atopowym zapaleniem skory (patrz punkt
4.4).

Badania na zdrowych ochotnikach wykazaty, ze po zastosowaniu kremu EMLA przez

1 godzing na nieuszkodzona skore, u 90% badanych znieczulenie byto wystarczajace do

4(7)



wykonania biopsji trepanem o §rednicy 4 mm na glebokos$¢ 2 mm. Po zastosowaniu kremu
EMLA przez 2 godziny, gteboko$¢ znieczulenia zwigkszyta si¢ do 3 mm. Produkt EMLA jest
skuteczny niezaleznie od koloru skory.

Btony sluzowe

Czas od nalozenia kremu EMLA do uzyskania zamierzonego poziomu znieczulenia jest krotszy
w przypadku stosowania na btony sluzowe. Wchilanianie jest znacznie szybsze niz w przypadku
stosowania na nieuszkodzong skore.

Zastosowanie produktu EMLA przez 5 do 10 minut na btone $luzowa narzadow ptciowych u
kobiet zapewnia znieczulenie umozliwiajace leczenie laserem argonowym przez 15 do 20 minut
(réznice osobnicze wynosity od 5 do 45 minut).

W badaniach klinicznych stosowano produkt EMLA przed podaniem szczepionki przeciwko
swince-odrze-rdzyczce, szczepionki przeciwko blonicy-krztuscowi-tezcowi-polio-Haemophilus
influenzae typu B, szczepionki przeciwko wirusowemu zapaleniu watroby typu B. Poziom
przeciwcial, odsetek osob, u ktorych stwierdzono serokonwersje, oraz odsetek osob, u ktorych
stwierdzono ochronne miano przeciwcial, byt taki sam w grupie pacjentow, u ktorych
stosowano produkt EMLA, i w grupie pacjentéw, u ktérych stosowano placebo.

W badaniach klinicznych nie stwierdzono réznicy w skutecznosci i bezpieczenstwie stosowania
produktu EMLA u dorostych pacjentéw i dorostych pacjentow w wieku podesztym (od 65 do
96 lat).

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie do krazenia og6lnego substancji czynnych produktu EMLA zalezy od ilosci
natozonego kremu, czasu stosowania, grubosci skory, ktora jest r6zna w roznych czesciach
ciala, oraz wystepujacych zmian chorobowych skory.

Nieuszkodzona skora

Po natozeniu 60 g kremu EMLA na 400 cm” nieuszkodzonej skory u dorostego (1,5 g

na 10 cm®) i pozostawieniu go przez 3 godziny, do krazenia ogélnego wchtania sie 3%
lidokainy i 5% prylokainy. Szybko$¢ wchlaniania jest mata. Maksymalne st¢zenie w surowicy
po zastosowaniu wymienionych dawek wystepowalo po 4 godzinach i wynosito 0,12 pg/ml dla
lidokainy i 0,07 pg/ml dla prylokainy. Ryzyko wystapienia objawow toksycznos$ci zwigksza si¢
przy stgzeniu od 5 do 10 pg/ml.

Stezenia wystepujace w surowicy u dorostych pacjentow, w tym u pacjentow w podesztym
wieku, sa znacznie mniejsze niz stezenia, przy ktorych wystepuja objawy toksyczne.

Btona sluzowa

Po natozeniu 10 g kremu EMLA na btong §luzowa pochwy i pozostawieniu go przez 10 minut
maksymalne st¢zenie w surowicy wystepowato po 35 minutach i wynosito 0,18 pg/ml dla
lidokainy i 0,15 pg/ml dla prylokainy.

5.3.  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Po zastosowaniu u zwierzat duzych dawek lidokainy i prylokainy (substancje czynne podawane
osobno i jednoczesnie) wystepowaty objawy toksycznos$ci obejmujace osrodkowy uktad
nerwowy i uktad krazenia. Po zastosowaniu lidokainy i prylokainy jednocze$nie, dziatania
toksyczne nie byty bardziej nasilone niz po stosowaniu kazdej z substancji czynnych osobno
(nie stwierdzono synergizmu objawow toksycznos$ci).

Zarowno lidokaina, jak i prylokaina charakteryzujg si¢ mata toksycznoscig ostra po
przypadkowym potknieciu. W badaniach dotyczacych wptywu lidokainy i prylokainy na rozroéd
nie stwierdzono zadnych dzialan niepozadanych. W badaniach nad mutagenno$cig wykonanych
zarOwno in vivo, jak i in vitro nie stwierdzono wlasciwosci mutagennych lidokainy i
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prylokainy. Ze wzgledu na rodzaj wskazan do stosowania i czas stosowania produktu u
pacjentdw nie wykonano badan dotyczacych karcynogennosci lidokainy i prylokainy.

Badania dotyczace tolerancji miejscowej wykazaly, ze mieszanina lidokainy i prylokainy w
proporcji 1:1, w postaci emulsji, kremu lub zZelu, jest dobrze tolerowana.

Po zastosowaniu do oka emulsji zawierajacej lidokaing i prylokaing w proporcji 1:1 o stezeniu
50 mg/g zaobserwowano podraznienie oka. Produkt stosowany w tym badaniu mial takie same
stezenie Srodkéw miejscowo znieczulajacych jak produkt EMLA w kremie i plastrze.
Podraznienie oka bylo prawdopodobnie spowodowane wysokim pH emulsji (wynoszacym
prawie 9) i znieczuleniem oka, ktore wystapito po zastosowaniu emulsji.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Ester polioksyetylenu i uwodornionego oleju rycynowego, Carbopol 974P, sodu wodorotlenek
do uzyskania pH od 8,7 do 9,7 oraz woda oczyszczona.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3.  Okres waznosci

3 lata.

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Lek przechowywa¢ w temperaturze do 30°C.

Leku nie stosowac po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

1 tuba aluminiowa zawierajaca 5 g kremu i 3 opatrunki okluzyjne (6x7 cm) w tekturowym
pudetku.

5 tub aluminiowych zawierajacych po 5 g kremu i 12 opatrunkéw okluzyjnych (6x7 cm) w
tekturowym pudetku.

1 tuba aluminiowa zawierajaca 30 g kremu w tekturowym pudetku.

6.6.  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Kazda tuba produktu EMLA jest zamkni¢ta plastikowg nakretka 1 metalowa membrang. Przed
pierwszym uzyciem produktu EMLA nalezy odwrotng strong plastikowej nakretki przebic
metalowg membrane.

Instrukcja stosowania produktu EMLA znajduje si¢ w kazdym opakowaniu.
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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 R/3733

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

19.10.1995r., 23.11.2000 r., 06.09.2006 r., 21.10.2010 1.
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

21.10.2010r.
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