Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

EMLA 25 mg + 25 mg ladkelaastari
lidokaiini, prilokaiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén lddkkeen kiyttimisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuin laékari tai

apteekkihenkilokunta on neuvonut.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Kysy tarvittaessa apteekista lisdtietoja ja neuvoja.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

- Kéénny lddkirin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd EMLA on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt EMLA -valmistetta
Miten EMLA-valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

EMLA-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti EMLA on ja mihin siti kéyte tiéin

EMLA siséltda kahta vaikuttavaa ainetta, lidokaiinia ja prilokaiinia. Molemmat kuuluvat
paikallispuudutteiden ryhméén.

EMLA puuduttaa ihon pinnan tilapdisesti. Se kiinnitetdédn iholle ennen tiettyjd ladketieteellisia
toimenpiteitd. Se poistaa iholta kivun tunnetta, mutta voit edelleen tuntea paineen ja kosketuksen.

Lidokaiinia ja prilokaiinia, joita EMLA siséltdd, voidaan joskus kéyttdd my6s muiden kuin

tdssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

Aikuiset, nuoret jalapset

EMLA-valmistetta voidaan kdyttda ihon puuduttamiseen ennen:

- neulan pistdmistd (esimerkiksi jos saat injektion, kuten rokotuksen tai sinulta otetaan verikoe)
- pienid iholeikkauksia.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit EMLA-valmistetta

Ali kiyti EMLA-valmis tetta
- jos olet allerginen lidokaiinille tai prilokaiinille tai samankaltaisille puudutteille tai timéin
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytdt EMLA -valmistetta:

- jos sinulla tai lapsellasi on harvinainen perinndllinen vereen liittyvd sairaus, jota kutsutaan
glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutokseksi

- jos sinulla tai lapsellasi on veren pigmenttiarvoihin liittyvé sairaus, jota kutsutaan
methemoglobinemiaksi.



- ala kaytda EMLA-valmistetta ihottumiin, viiltohaavoihin, naarmuihin tai muihin avohaavoihin.
Jos sinulla on tillaisia ihovaurioita, kysy asiasta lddkériltd tai apteekkihenkilokunnalta ennen
ladkelaastarin kdyttoa.

- jos sinulla tai lapsellasi on kutiava ihotauti eli atooppinen ihottuma, lyhyempi kéyttdaika iholla
saattaa olla riittdva. Yli 30 minuutin kdyttdaika saattaa aiheuttaa enemmain paikallisia
ihoreaktioita (ks. myos kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Viltdi EMLA-valmisteen joutumista silmiin, koska se voi aiheuttaa drsytystd. Jos EMLA-valmistetta
joutuu vahingossa silmédén, huuhtele vilittdmasti runsaalla haalealla vedelld tai keittosuolaliuoksella.
Suojaa silmddsi, kunnes sen tunto palaa.

Kun EMLA -valmistetta kdytetdén ennen elivaa rokotetta siséltdvien rokotteiden (esim.
tuberkuloosirokotteiden) antamista, [d4dkéri tai sairaanhoitaja pyytda sinua palaamaan vastaanotolle
tietyn ajan kuluttua rokotustuloksen tarkistamiseksi.

Lapset januoret

Alle 3 kuukauden ikdisilld imevéisilld/vastasyntyneilld todetaan usein ohimenevad klinisesti
merkityksetontd veren pigmenttiarvojen suurenemista, methemoglobinemiaa, alle 12 tunnin aikana
EMLA-valmisteen kdyton jalkeen.

Tutkimuksissa ei ole voitu varmistaa EMLA -valmisteen tehoa, kun vastasyntyneen lapsen kantapaista
otetaan verindyte.

EMLA -valmistetta ei pidd kayttdd alle 12 kuukauden ikéisille lapsille, jotka saavat samanaikaisesti
muita ladkkeitd, jotka vaikuttavat veren pigmenttiarvoihin (methemoglobinemia) (esim.
sulfonamideja, ks. my0s kohta 2 Muut lddkevalmisteet ja EMLA).

EMLA-valmistetta ei pidd kédyttda keskosille.

Muut lddke valmis teet ja EMLA

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytdt/otat tai olet dskettdin
kdyttanyt/ottanut tai saatat kiyttdd/ottaa muita ladkkeitd, myos ladkkeits, joita saat ilman
ladkemadrdystd, ja rohdosvalmisteita, koska EMLA saattaa vaikuttaa muiden lidkkeiden
vaikutustapaan ja muut lddkkeet saattavat vaikuttaa EMLA -valmisteeseen.

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos sind tai lapsesi on dskettdin kidyttdnyt tai
saanut seuraavia ladkkeita:

- sulfonamideiksi kutsuttuja ladkkeitd ja nitrofurantoiinia, joita kdytetdén infektioiden hoitoon

- fenytoiiniksi ja fenobarbitaaliksi kutsuttuja ladkkeitd, joita kiytetdan epilepsian hoitoon

- muita paikallispuudutteita

- simetidiinia tai beetasalpaajia, jotka saattavat suurentaa lidokaiinin pitoisuuksia veressd. Talld
yhteisvaikutuksella eiole klinistd merkitysté lyhytaikaisessa EMLA -hoidossa suositelluilla
annoksilla.

Raskaus, imetys ja he delméllisyys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy

ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Satunnaisella EMLA-valmisteen kadytolld raskauden aikana ei todennékdisesti ole haitallisia
vaikutuksia sikioon.

EMLA-valmisteen vaikuttavat aineet (lidokaiini ja prilokaiini) kulkeutuvat ihmisen rintamaitoon.
Niiden mdara on kuitenkin niin pieni, ettei siitd yleensd koidu vaaraa lapselle.

Eldinkokeissa eiole todettu haitallista vaikutusta uroksen tai naaraan hedelméllisyyteen.



Ajaminen ja koneiden kaytto
EMLA-valmisteella ei suositeltuina annoksina ole haitallista vaikutusta taisilli on viahdinen vaikutus

ajokykyyn tai koneiden kdyttokykyyn.

EMLA siséltiaa makrogoliglyserolihydroksiste araattia
Makrogoliglyserolihydroksistearaatti saattaa aiheuttaa ihoreaktioita.

3. Miten EMLA-valmistetta kiytetiin

Kayta tata [ddkettd juuri siten kuin tdssd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten laakari on madrannyt
tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on neuvonut. Tarkista ohjeet ladkariltd, apteekista tai
sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

EMLA-valmisteen kiytto

- Ladkelaastarin kdyttopaikka, kdyttoméara ja vaikutusaika riippuvat kéyttotarkoituksesta.

- Laakari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja kiinnittdd ldékelaastarin sinulle tai ndyttda,
kuinka voit kiinnittdd sen itse.

Ali kiiyti EMLA-valmistetta seuraaville ihoalueille:
- viillot, naarmut tai haavat

- ihottuma

- silmien ympérys

- suun sisdpuoli.

Kaytto iholle ennen pienehkdji toime npiteiti (kuten pis tosta tai pie niii iholeikkauksia):

- Ladkelaastari kiinnitetdén iholle. La#kéari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja kertoo sinulle
mihin se kiinnitetdan.

- Ladkelaastari poistetaan juuri ennen toimenpiteen aloittamista.

- Tavanomainen annos aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille on 1 tai useampi lddkelaastari.

- Aikuisten ja yli 12-vuotiaiden nuorten kyseessa ollessa lddkelaastari kiinnitetddn vahintdén
60 minuuttia ennen toimenpidetti. Al kuitenkaan kiinnitd sitd yli 5 tuntia ennen toimenpidetti.

- Lapsille kiytettdvd EMLA-valmisteen méiéra ja vaikutusaika riippuu heidin idstién. Laakari,
sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta kertoo sinulle, kuinka monta lddkelaastaria kiinnitetdan
ja milloin ne on kinnitettava.

Kaytto lapsille
Kaiytto iholle ennen pie nehk6ji toime npiteiti (kuten pistosta tai pieniéi iholeikkauksia):
Vaikutusaika: noin 1 tunti.

Vastasyntyneet ja alle 3 kuukauden ikdiset lapset: 1 liikelaastari kiinnitetdédn hoidettavalle
ihoalueelle. Vaikutusaika: enintéén 1 tunti. Vain yksi kerta-annos 24 tunnin aikana. Ladkelaastari
ei kokonsa vuoksi sovi kéytettdvéksi tietyilld vartalon alueilla vastasyntyneilld ja pienilld lapsilla.

3—11 kuukauden ikiiset lapset: enintiin 2 lidkelaastaria kinnitetdén hoidettavalle ihoalueelle.
Vaikutusaika: noin 1 tunti.

1-5-vuotiaat lapset: enintddn 10 lddkelaastaria kinnitetddn hoidettavalle ihoalueelle. Vaikutusaika:
noin 1 tunti, enintdédn 5 tuntia.

6—11-vuotiaat lapset: enintiéin 20 ladkelaastaria kiinnitetdén hoidettavalle ihoalueelle. Vaikutusaika:
noin 1 tunti, enintdén 5 tuntia.

Y1 3 kuukauden ikdisille lapsille voidaan kayttdd 24 tunnin aikana enintddn 2 annosta (kuten mainittu
edelld) vahintddn 12 tunnin vélein.

EMLA-lddkelaastaria voidaan kayttda lapsille, joilla on atooppiseksi ihottumaksi kutsuttu ihotauti,
mutta silloin vaikutusaika on enintdéin 30 minuuttia.



On hyvin tirkeé, ettd noudatat tarkasti seuraavia ohjeita kiyttdessési lidkelaastaria:

EMLA-laédkelaastari kiinnitetdén iholle véhintdén 1 tunti ennen toimenpidettd (paitsi jos potilaalla on
atooppinen ihottuma, ks. Varoitukset ja varotoimet). Poista tarvittaessa ihokarvat hoidettavalta alueelta
ennen lAdkelaastarin kayttod. Lidkelaastaria eisaa leikata tai jakaa pienempiin osiin.

1. Tarkista, ettd puudutettava ihoalue on puhdas ja kuiva. Avaa EMLA -
ladkelaastari ottamalla kiinni alumiinifolion kulmasta ja taivuttamalla
sitd taaksepain.

Ota sen jilkeen kiinni ihonvérisesté lddkelaastariosan kulmasta.
Tarkista, ettd nimé kaksiosaa ovat kunnolla erillién toisistaan ennen
kuin jatkat.

2. Vedi osat erilleen niin, ettd lidkelaastari irtoaa suojapaperista, katso
kuva. Alé koske pyoredén valkoiseen alueeseen, joka siséltia EMLA -
valmistetta.

3. Ald paina liikelaastarin keskiosaa, koska silloin EMLA -valmistetta
voi levitd lddkelaastarin tarttuvalle alueelle ja estdd néin ladkelaastaria
kiinnittyméstd ihoon kunnolla. Kiinnitd lddkelaastarihuolellisesti
painamalla sen reunat hyvin kinni ihoon.

4. Kinnittdmisajan voi merkitd suoraan lidkelaastarin. (Voit tehdi
merkinnin kuulakarkikynélla.)

5. Anna lddkelaastarin olla kiinnitettynd vahintdan 1 tunti (paitsi jos
potilaalla on atooppinen ihottuma, ks. Varoitukset ja varotoimet). Alle
3 kuukauden ikdisilld lapsilla lddkelaastaria eisaa kdyttdd yli | tuntia.

6. Kun vaikutusaika on kulunut, lddkelaastari poistetaan iholta.

Kiytto iholle ennen ontelosyyliksi kutsuttuje n syylimaéis ten muutos ten poistamista

- EMLA-valmistetta voidaan kdyttda lapsille ja nuorille, joilla on atooppiseksi ihottumaksi
kutsuttu ihotauti.

- Tavanomainen annos midrdytyy lapsen idn mukaan ja sen vaikutusaika on 30—60 minuuttia
(30 minuutin vaikutusaika, jos potilaalla on atooppinen ihottuma). Ladkéri, sairaanhoitaja tai
apteekkihenkilokunta kertoo, kuinka monta lidkelaastaria kdytetdén.

Jos Kiytit enemméin EMLA-valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos olet kayttinyt EMLA-valmistetta enemmén kuin d4kéri, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja
on neuvonut, ota heihin yhteytta vilittomasti, vaikka sinulla ei olisi mitdén oireita.

EMLA-valmisteen yliannostuksen oireet on lueteltu seuraavassa. Niitd oireita ei todennikoisesti
ilmene, jos EMLA-valmistetta kiytetdén suositusten mukaisesti.



- pyorrytys tai huimaus

- ihon kihelmointi suun ympérilld ja kielen tunnottomuus

- makuaistin hairid

- ndaoén hamartyminen

- korvien soiminen

- on olemassa myds akuutin methemoglobinemian (veren pigmenttiarvojen hiirion) riski. Se on
todenndkoisempi, kun tiettyjd ladkkeitd kdytetddn samanaikaisesti. Jos ndin kdy, tho muuttuu
hapenpuutteen vuoksi sinertdvan harmaaksi.

Vakavissa yliannostustapauksissa oireita voivat olla kouristuskohtaukset, matala verenpaine, hidas
hengitys, hengityspysahdys ja muutokset syddmen sykkeessd. Nama vaikutukset voivat olla
hengenvaarallisia.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Ota yhteys lddkérin tai apteekkihenkilokuntaan, jos sinulle ilmenee seuraavia haittavaikutuksia tai jos
ne niyttavit jatkuvan. Kerro lddkérille my6s kaikista muista vointiasi heikentévistd asioista
kéayttdessdsi EMLA -valmistetta.

Alueelle, jolle EMLA-valmistetta on kdytetty, saattaa iimaantua lievd reaktio (ihon kalpeutta tai
punoitusta, lievdd turvotusta, aluksi polttavaa tunnetta tai kutinaa). Nama oireet ovat tavallisia
reaktioita kiytettdessd lidkelaastaria taipaikallispuudutteita ja ne hdvidvit pian iman erityisid
hoitotoimenpite itd.

Jos havaitset haitallisia tai epétavallisia vaikutuksia EMLA -valmistetta kdyttaessisi, lopeta sen kdytto
ja ota yhteys lidkariin tai apteekkihenkilokuntaan mahdollisimman pian.

Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta)
- ohimenevét paikalliset ihoreaktiot (ihon kalpeus, punoitus, turvotus) kisitellylli alueella.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta)
- aluksi lievé polttava tunne, kutina tai kuumotus késitellylld alueella.

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta)

- allergiset reaktiot, jotka voivat harvoin kehittyd anafylaktiseksi sokiksi (ihottuma, turvotus,
kuume, hengitysvaikeudet ja pyOrtyminen)

- methemoglobinemia (verisairaus)

- pieni pistemédinen verenvuoto kdsitellylld alueella (erityisesti lapsilla, joilla on ihottumaa, kun
valmistetta kdytetdan pitkdan)

- simien &rsytys, jos EMLA-valmistetta joutuu vahingossa kosketukseen silmien kanssa
hoidettaessa ihoa.

Muut haittavaikutukset lapsilla
Methemoglobinemia, verisairaus, jota todetaan yleisemmin vastasyntyneilld ja 0-12 kuukauden
ikdisilld lapsilla, usein yliannostuksen yhteydessa.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmdn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Léddkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. EMLA-valmisteen sailyttaminen

Séilytd alle 25 °C. Eisaa jadtya.
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

AlA kiyti titd Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita EMLA sisiltaa

- Vaikuttavat aineet ovat lidokaiini ja prilokaiini. Yksi lidkelaastari sisdltdd 25 mg lidokaiinia ja
25 mg prilokaiinia.

- Muut aineet ovat karbomeeri, makrogoliglyserolihydroksistearaatti, natriumhydroksidi (pH:n
sddtoon) ja puhdistettu vesi.
Laastari: selluloosalevy, polyamidi/alumiini/Surlyn®-laminaatti,
polypropeeni/alumiini/Surlyn®-laminaatti, polyeteenivaahto, akrylaattilima.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Pakkaus siséltdd 2 lidkelaastaria.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija: Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus,
Dublin 24, Irlanti.

Puh.: +358 974 790 156

Valmistaja: Recipharm Karlskoga AB, Karlskoga, Ruotsi.

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 12.04.2024


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvéindaren

EMLA 25 mg + 25 mg medicinskt plaster
lidokain, prilokain

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

Anvind alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

frén din likare eller apotekspersonal.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Vind dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maéste tala med likare om du inte mar béttre eller om du mar sdmre.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad EMLA ir och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvinder EMLA
Hur du anvinder EMLA

Eventuella biverkningar

Hur EMLA ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar
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1. Vad EMLA iroch vad det anvinds for

EMLA innehéller tva aktiva substanser, lidokain och prilokain. De tillhér likemedelsgruppen
lokalanestetika (lokalbeddvningsmedel).

EMLA verkar genom att bedéva huden under en kort tid. Plastret sdtts pa huden fore vissa medicinska
ingrepp. Smartan i huden minskar men man kan fortfarande kdnna tryck och berdring.

Lidokain och prilokain som finns i EMLA kan ocksa vara godkdnda for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Vuxna, ungdomar och barn

EMLA medicinskt plaster kan anvidndas for att bedéva huden infor:

- nalstick (t.ex. en injektion sdsom en vaccination eller ett blodprov)
- mindre operationer i huden.

2. Vad du behéver veta innan du anvander EMLA

Anvind inte EMLA
- om du &r allergisk mot lidokain eller prilokain eller liknande typer av lokalbedévningsmedel,
eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder EMLA :

- om du eller ditt barn har en sdllsynt drftlig blodsjukdom kallad ”glukos-6-
fosfatdehydrogenasbrist”

- om du eller ditt barn har problem med pigmenthalten i blodet, sé kallad methemoglobinemi”

- anvind inte EMLA pa hudomraden med utslag, skérsar, skrubbsar eller andra 6ppna sar. Om du
har nagot av dessa problem ska du tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvander
medicinska plaster.



- om du eller ditt barn har kliande hud, s.k. atopiskt eksem, kan det ricka om det medicinska
plastret sitter p4 huden under kortare tid. Om det medicinska plastret sitter pd huden under en
langre tid dn 30 minuter kan det leda till fler lokala hudreaktioner (se &ven avsnitt 4 Eventuella
biverkningar).

Undvik att f8 EMLA i 6gonen di det kan orsaka irritation. Om du skulle raka f4 EMLA i 6gonen ska
du omedelbart skolja rikligt med jummet vatten eller koksaltlosning (natriumklorid). Var forsiktig sé
du inte far ndgot i 6gat innan kénseln har kommit tillbaka.

Om du anvinder EMLA innan du vaccineras med levande vaccin (t.ex. tuberkulosvaccin), ska du ga
pé avtalade aterbesok till likaren eller sjukskéterskan for att kontrollera resultatet av vaccinationen.

Barn och ungdomar
Hos spiddbarn/nyfodda barn under 3 manaders alder &r en tillfillig 6kning av blodpigmentet
methemoglobin vanligt i upp till 12 timmar efter att EMLA satts pa.

Kliniska studier har inte kunnat bekréfta att EMLA har effekt vid provtagning pa hélen hos nyfodda
barn.

EMLA ska inte anvindas till barn under 12 ménader som samtidigt behandlas med andra likemedel

som paverkar midngden av blodpigmentet methemoglobin (t.ex. sulfonamider, se dven avsnitt 2, Andra
lakemedel och EMLA).

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

Andra likemedel och EMLA

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder/tar, nyligen har anvént/tagit eller kan tinkas
anvéinda/ta andra likemedel. Detta géller dven receptfria likemedel och naturlikemedel. EMLA kan
namligen paverka hur vissa andra likemedel verkar, och vissa likemedel kan paverka hur EMLA
verkar.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for likare eller apotekspersonal om du eller ditt barn nyligen har
tagit eller behandlats med nagot av foljande likemedel:

- lakemedel for behandling av infektioner, som kallas sulfonamider och nitrofurantoin

- lakemedel for behandling av epilepsi, som kallas fenytoin och fenobarbital

- andra lokalbeddvningsmedel

- cimetidin eller betablockerare, da dessa kan 6ka halten lidokain i blodet. Denna paverkan har
ingen praktisk betydelse i rekommenderade doser vid korttidsbehandling med EMLA.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvédnder detta likemedel.

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

De aktiva substanserna i EMLA (lidokain och prilokain) passerar 6ver i brostmjolk, dock i s& sméa
méngder att det i allminhet inte medfor nagon risk for barnet.

Djurstudier har inte visat ndgon forsdmring av hanens eller honans fertilitet.
Korforméaga och anvindning av maskiner

EMLA har ingen eller forsumbar effekt pd formagan att framfora fordon och anvénda maskiner nir det
anvénds i rekommenderade doser.

EMLA innehéller makrogolglycerolhydroxistearat
Makrogolglycerolhydroxistearat kan ge hudreaktioner.



3. Hur du anvinder EMLA

Anvénd alltid detta likemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Radfraga likare, apotekspersonal eller sjukskoterska
om du &r osdker.

S4 hér anviinder du EMLA

- Var det medicinska plastret ska anvidndas, hur ménga medicinska plaster man ska anvinda och
hur linge det ska sitta pa beror pa vad det ska anvéndas till.

- Lékaren, apotekspersonalen eller sjukskoterskan sétter pa det medicinska plastret eller visar dig
hur du sétter pa plastret sjlv.

Anvind inte EMLA pa foljande omriden:
- skirsar, skrubbsar eller sar

- pé hud med utslag eller eksem

- i nirheten av 6gonen

- inuti munnen.

Anvindning pa huden infor sma ingrepp (t.ex. nélstick eller enklare hudoperationer):

- Det medicinska plastret sétts pa huden. Lékaren, apotekspersonalen eller sjukskoterskan visar
var du ska sétta pa det.

- Det medicinska plastret tas av strax fore ingreppet.

- Vanlig dos for vuxna och ungdomar &ver 12 ar ér 1 eller flera medicinska plaster.

- Till vuxna och ungdomar &ver 12 ar sétts plastret pA minst 60 minuter fore ingreppet. Men, sétt
inte pa det medicinska plastret tidigare &n 5 timmar fore ingreppet.

- Hos barn beror antalet medicinska plister som anvinds och hur linge de anvénds pa barnets
alder. Likaren, sjukskoterskan eller apotekspersonalen beréttar hur mdnga medicinska plaster
som anviands och nér de ska séttas pa.

Anvéndning for barn
Anvindning pa huden infor sma ingre pp (t.ex. nélstick eller enklare hudoperationer):
Applikationstid: cirka 1 timme.

Nyfodda barn och spidbarn 0-2 mdnader: Ett medicinskt plaster sétts pa det hudomrade som ska
behandlas. Applikationstid: hogst 1 timme. Endasten enda dos under en 24-timmarsperiod. Pa
grund av sin storlek kan plastret inte anvidndas pa vissa kroppsdelar hos nyfodda och spadbarn.

Spidbarn i dldern 3—11 mdnader: upp till 2 medicinska plaster pa det hudomrade som behandlas.
Applikationstid: cirka 1 timme.

Barnidldern 1-5 dr: upp till 10 medicinska plaster pd det hudomrade som behandlas.
Applikationstid: cirka 1 timme, hogst 5 timmar.

Barnidldern 6—11 dr: upp till 20 medicinska plaster pa det hudomrade som behandlas.
Applikationstid: cirka 1 timme, hogst 5 timmar.

Hogst 2 doser med minst 12 timmars mellanrum kan ges till barn dver 3 manaders alder under en
24 timmars period.

EMLA kan anvédndas p& barn och ungdomar med atopisk dermatit (atopiskt eksem), men da ar
applikationstiden hogst 30 minuter.

Det dr mycket viktigt att du exakt foljer anvisningarna nedan nér du anvénder det medicinska plastret.



EMLA sitts pa huden minst 1 timme for ingreppet (med undantag av patienter med atopisk dermatit,
se Varningar och forsiktighet). Vid behov raka héret pa det omradde som ska behandlas innan det
medicinska plastret sitts pd. Det medicinska plastret far inte klippas eller delas i mindre delar.
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Kontrollera att hudytan som ska beddvas #r ren och torr. Oppna EMLA
genom att ta tag i aluminiumfliken vid det medicinska plistrets horn och bdj
fliken bakat.

Ta dérefter tag i hornet pa den hudfirgade plasterdelen. Kontrollera att bada
delarna dr ordentligt separerade fran varandra innan du fortsitter.

Dra isér de tvd delarna sa att det medicinska plastret separeras fran
skyddspappret, se bilden. Vidror ej den runda, vita ytan, som innehaller
EMLA.

Undvik att trycka mitt pd det medicinska plastret da detta kan medfora att
EMLA sprids ut under det medicinska plastrets vidhédftande del och forhindrar
att det medicinska plastret faster pa huden. Tryck ordentligt runt det
medicinska plastrets kanter, sa att det faster bra pa huden.

Markera gérna tidpunkten for applikation pa det medicinska plastret. (Du kan
gora markeringen med kulpenna)

Lat det medicinska plastret sitta pa huden i minst en timme (med undantag av
patienter med atopisk dermatit, se Varningar och forsiktighet). Hos barn yngre
dn 3 manader far det medicinska plastret inte sitta pa lingre dn 1 timme.

6. Niér applikationstiden har gatt ut, ska det medicinska pléstret tas bort fran

huden.

Anvindning pa huden fore borttagning av vartliknande knottror, s kallade ”mollusker”

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

- Den vanliga dosen beror pa barnets dlder och anvénds i 30 till 60 minuter (30 minuter om
patienten har atopisk dermatit). Likaren, sjukskéterskan eller apotekspersonalen berittar hur
ménga medicinska plaster du ska anvénda.

Om du har anvint for stor miingd av EMLA
Om du har anvint mer EMLA 4n den midngd som ldkaren, apotekspersonalen eller sjukskoterskan har
sagt, ska du tala med ndgon avdem omedelbart, &ven om du inte har ndgra symtom.

Symtomen nédr man anvént for mycket EMLA ridknas upp i listan nedan. Om EMLA anvénds enligt
rekommendationerna &r det osannolikt att man fir dessa symtom.

- man kdnner sig yr eller svimfardig

- stickningar i huden runt munnen och domning i tungan

- onormal smakupplevelse




- dimsyn

- dronsusningar

- det finns ocksa enrisk for akut methemoglobinemi (problem med méngden pigment i blodet).
Risken &r storre om du har tagit vissa andra likemedel samtidigt. Om detta skulle ske, blir
huden blagra pa grund av syrebrist.

Vid allvarliga fall av 6verdosering kan symtomen vara krampanfall, lagt blodtryck, langsam andning,
andningsstopp och fordndrade hjértslag. Dessa reaktioner kan vara livshotande.

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ikemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning,

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Kontakta likare eller apotekspersonal om nagon av foljande biverkningar blir besvirlig eller inte ger
med sig. Beritta for likaren om det finns nagot annat som gor att du inte mér bra medan du anvénder
EMLA.

En lindrig reaktion (blek eller rodnande hud, litt svullnad, brinnande eller kliande kénsla i borjan) kan
forekomma péa huden dir EMLA anvénds. Dessa dr normala reaktioner pa plastret och
bedovningsmedlet. De forsvinner efter en kort stund utan att man behdver gora nagot.

Om du far ndgra besvérande eller ovanliga reaktioner ndr du anvinder EMLA ska du sluta anvénda
plastret och tala med likare eller apotekspersonal sa snart som mojligt.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
- overgdende lokala hudreaktioner (blekhet, rodnad, svullnad) pa det behandlade omradet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
- i borjan en litt brannande kénsla, klada eller virmekénsla i det behandlade omradet.

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

- allergiska reaktioner, som iséllsynta fall kan 6verga i anafylaktisk chock (hudutslag, svulinad,
feber, andningssvarigheter och svimning)

- methemoglobinemi (blodsjukdom)

- sma punktformade blodningar i det behandlade omradet (sarskilt hos barn med eksem om
plastret far sitta pé linge p& huden)

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

Ytterligare biverkningar hos barn
Methemoglobinemi, en blodsjukdom, é&r vanligare hos nyfédda barn och spadbarn i dldern
0-12 manader, ofta i samband med 6verdosering.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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5. Hur EMLA ska forvaras

Forvaras vid hogst 25 °C. Far ej frysas.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration

- De aktiva substanserna &r lidokain och prilokain.
1 medicinskt plaster innehéller 25 mg lidokain och 25 mg prilokain.

- Ovriga innehallsimnen 4r karbomer, makrogolglycerolhydroxistearat, natriumhydroxid (for
pH-justering) och renat vatten.
Plastret: cellulosaplatta, polyamid/aluminium/Surlyn®-laminat,
polypropen/aluminium/Surlyn®-laminat, polyetenskum, akrylatlim.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Forpackningen innehaller 2 medicinska plaster.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkéinnande for forséljning: Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive,
Citywest Business Campus, Dublin 24, Irland.

Tel: +358 974 790 156

Tillverkare: Recipharm Karlskoga AB, Karlskoga, Sverige.

Denna bipacksedel iindrades senast 12.04.2024



