PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa Kiyttijille

EMLA 25 mg/g + 25 mg/g emulsiovoide
lidokaiini/prilokaiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liifikkeen kiyttimisen, silléi se
sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd EMLA on ja mihin sitd kidytetddn

Mitéd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt EMLA -valmistetta
Miten EMLA -valmistetta kiaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

EMLA -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SANNANE ol S

1. Mitid EMLA on ja mihin siti kiytetisin

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

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

Lidokaiinia ja prilokaiinia, joita EMLA sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin

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

Aikuiset, nuoret ja lapset
EMLA-valmistetta voidaan kédyttda ihon puuduttamiseen ennen:

e neulan pistdmistd (esimerkiksi jos saat injektion tai sinulta otetaan verikoe)
e pienid iholeikkauksia.

Aikuiset ja nuoret
EMLA -valmistetta voidaan my0s kayttda
e sukupuolielinten puuduttamiseen ennen:
o kuin saat injektion
o ladketieteellisid toimenpiteitd, kuten syylien poistoa.
Ladkarin tai sairaanhoitajan on valvottava EMLA -valmisteen kayttod sukupuolielimiin.

Aikuiset
EMLA-valmistetta voidaan myds kéyttdad ihon puuduttamiseen ennen:
e siddrihaavojen puhdistusta tai vaurioituneen thon poistoa.



2. Mité sinun on tiede ttivi, ennen kuin kiytit EMLA-valmistetta

Ali kiyti EMLA-valmistetta
- jos olet allerginen lidokaiinille tai prilokaiinille tai samankaltaisille puudutteille tai timén lidkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiaytit EMLA -valmistetta:

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

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

- Ali kilyti EMLA-valmistetta ihottumiin, viiltohaavoihin, naarmuihin tai avohaavoihin siirihaavoja
lukuun ottamatta. Jos sinulla on tillaisia ihovaurioita, kysy asiasta lddkariltd tai
apteekkihenkilokunnalta ennen emulsiovoiteen kayttoa.

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

- jos kéytit tiettyjd syddmen rytmihdirididen hoitoon tarkoitettuja lidkkeita
(luokan III rytmihdiriolaékkeitd, kuten amiodaronia). Talloin lidkéari seuraa syddmesi toimintaa.

Suositeltua annostusta ja ihoaluetta ja kiyttdaikaa on tirkedd noudattaa, koska imeytyminen dskettdin
ajellulta iholta saattaa tehostua.

Viltdi EMLA-valmisteen joutumista silmiin, koska se voi aiheuttaa simi-arsytysté ja kemiallisia
palovammoja silmiin. Jos EMLA -valmistetta joutuu vahingossa siimédén, huuhtele vilittomésti runsaalla
haalealla vedelld tai keittosuolaliuoksella. Suojaa siméési, kunnes sen tunto palaa.

Lapsia on seurattava huolellisesti, kun EMLA-valmistetta kidytetdén lapsille mihin tahansa kohtaan
kehoa, jotta he eivit vahingossa itse siirrd EMLA -valmistetta silmiinsa.

EMLA-valmistetta ei pidd kiyttdéd vaurioituneelle tirykalvolle.

Kun EMLA -valmistetta kdytetddn ennen eldvia rokotetta sisdltdvien rokotteiden (esim.
tuberkuloosirokotteiden) antamista, lidkari tai sairaanhoitaja pyytdé sinua palaamaan vastaanotolle
tietyn ajan kuluttua rokotustuloksen tarkistamiseksi.

Lapset ja nuoret

Alle 3 kuukauden ikiisilld imevaisilld/vastasyntyneilld todetaan usein ohimenevaa klimisesti
merkityksetontd veren pigmenttiarvojen suurenemista, methemoglobinemiaa, alle 12 tunnin aikana
EMLA -valmisteen kidyton jalkeen.

Tutkimuksissa ei ole voitu varmistaa EMLA -valmisteen tehoa, kun vastasyntyneen lapsen kantapaésta
otetaan verindyte. Kliinisissé tutkimuksissa ei ole voitu varmistaa EMLA -valmisteen riittdvaé kipua
lievittdvaa tehoa ymparileikkauksessa.

EMLA -valmistetta ei pidd kiyttdd sukupuolielinten (esim. eméttimen) limakalvoille lapsilla (alle 12-
vuotiailla), koska tiedot vaikuttavien aineiden imeytymisesté ovat riittimattomat.



EMLA-valmistetta ei pidd kayttda alle 12 kuukauden ikéisille lapsille, jotka saavat samanaikaisesti muita
laakkeitd, jotka vaikuttavat veren pigmenttiarvoihin (methemoglobinemia) (esim. sulfonamideja, ks.
kohta 2. Muiden lddkevalmisteiden samanaikainen kaytto).

EMLA-valmistetta ei pidi kiyttda keskosille.

Muut ldsikevalmisteet ja EMLA

Kerro lagkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét/otat tai olet dskettdin
kayttanyt/ottanut tai saatat joutua kdyttimidn/ottamaan muita ladkkeitd, myds lidkkeitd, joita saat ilman
reseptid, ja rohdosvalmisteita, koska EMLA saattaa vaikuttaa muiden laékkeiden vaikutustapaan ja
muut ladkkeet saattavat vaikuttaa EMLA -valmisteeseen.

Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos sind tai lapsesi on dskettéin kiyttinyt tai
saanut seuraavia lidkkeitd:

e sulfonamideksi kutsuttuja lidkkeitd ja nitrofurantoiinia, joita kdytetdan infektioiden hoitoon

o fenytoiiniksi ja fenobarbitaaliksi kutsuttuja lddkkeitd, joita kiytetdan epilepsian hoitoon

e muita paikallispuudutteita

e cpitasaisen sydidmen sykkeen hoitoon kdytettiavid lddkkeitd, kuten amiodaronia

e simetidiinia tai beetasalpaajia, jotka saattavat suurentaa lidokaiinin pitoisuuksia veressi. Talld
yhteisvaikutuksella ei ole kliinistd merkitystd lyhytaikaisessa EMLA -hoidossa suositelluilla
annoksilla.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Satunnaisella EMLA-valmisteen kédytolld raskauden aikana ei todenndkoisesti ole haitallisia vaikutuksia
sikidon.

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

Eldinkokeissa ei ole todettu haitallista vaikutusta uroksen tai naaraan hedelméllisyyteen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
EMLA-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta tai silld on vihédinen vaikutus ajokykyyn tai koneiden
kayttokykyyn suositelluilla annoksilla.

EMLA sisiltii makrogoliglys erolihydroksis te araattia
Makrogoliglyserolihydroksistearaatti saattaa aiheuttaa ihoreaktioita.

3. Miten EMLA-valmistetta kiyte tiéin

Kéyti tita ladkettd juuri siten kuin lA&kari on médédrannyt tai apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja on
neuvonut. Tarkista ohjeet laékariltd, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epdvarma.

EMLA-valmisteen kiytto

- Emulsiovoiteen kayttopaikka, kiyttomééra ja vaikutusaika riippuvat kédyttdtarkoituksesta.

- Laakari, apteekkihenkilokunta tai sairaanhoitaja laittaa emulsiovoiteen sinulle tai ndyttdd, kuinka
voit laittaa sen itse.

- Kun EMLA -valmistetta kdytetdan sukupuolielimiin, ld4dkarin tai sairaanhoitajan on valvottava sen
kayttoa.



Ali kiiyti EMLA-valmistetta seuraaville ihoalueille:

viillot, naarmut ja haavat sddrihaavoja lukuun ottamatta
ihottuma

silmét tai silmien ympérys

nenin, korvan tai suun sisépuoli

perdaukko

lasten sukupuolielimet.

Ylherkkyyden kehittymisen ehkdisemiseksi henkildiden, jotka levittdvét tai poistavat emulsiovoidetta
usein, on pyrittiva vilttimiin kosketusta emulsiovoiteen kanssa.

Putken suojakalvo rikotaan kdyttden apuna korkissa olevaa kérkeé.

Kiytto iholle ennen pienehkoja toimenpiteiti (kuten pistosta tai pienié iholeikkauksia):

Emulsiovoide levitetdén iholle paksuna kerroksena. Ladkari, apteekkihenkilokunta tai
sairaanhoitaja kertoo sinulle, mihin se laitetaan.

Sen jilkeen emulsiovoide peitetddn peittositeelld [muovikelmu]. Side poistetaan juuri ennen
toimenpiteen aloittamista. Jos kiytit emulsiovoidetta itse, varmista, ettd olet saanut peittositeitd
ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta.

Tavanomainen annos aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille on 2 g (grammaa).

Aikuisten ja yli 12-vuotiaiden lasten kyseessi ollessa emulsiovoide levitetddn vahintdan

60 minuuttia ennen toimenpidetti (ellei emulsiovoidetta kiiytetd sukupuolielimiin). Ali kuitenkaan
levitd sitd yli 5 tuntia ennen toimenpidetta.

Lapsille kdytettdvd EMLA-valmisteen miaré ja vaikutusaika riippuu heidin idstaan. Ladkari,
sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta kertoo sinulle, kuinka paljon kdytit valmistetta ja milloin se
on laitettava.

On hyvin tirkeé4, ettd noudatat tarkasti seuraavia ohjeita kiyttdessdsi emulsiovoidetta:

1.

Purista emulsiovoidetta kasaksi tarvittavaan kohtaan ihollasi (esimerkiksi suunniteltuun
pistoskohtaan). Noin 3,5 cm puristettua emulsiovoidetta 30 gin putkesta vastaa 1 g:aa
emulsiovoidetta. Puolet 5 g:n putkesta vastaa noin 2 g:aa EMLA-valmistetta. A4 hiero
emulsiovoidetta ihoon.

2. Poista peittositeen keskelld oleva valmiiksi leikattu paperikerros limattomalta puolelta (jata

kehyspaperi).
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3. Poista peittositeen suoja limapuolelta.
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4. Peitd voidekerros varovasti peittositeelld. Al levitd voidetta peittositeen alla.

5. Poista paperinen takaosa. Kiinniti peittoside reunoista huolellisesti. Anna vaikuttaa vahintdan
60 minuuttia, jos iho ei ole vahingoittunut. Emulsiovoidetta ei pidd jattda iholle yli 60 minuutin
ajaksi, jos potilas on alle 3 kuukauden ikdinen, tai yli 30 minuutiksi, jos lapsella on atooppiseksi
ihottumaksi kutsuttu kutinaa aiheuttava ihosairaus. Jos emulsiovoidetta levitetdén
sukupuolielimille tai haavoille, voidaan soveltaa Iyhyempid vaikutusaikoja alla kuvatulla tavalla.



6. Ladkari tai sairaanhoitaja poistaa peittositeen ja emulsiovoiteen juuri ennen ldédketieteellista
toimenpidettd (esimerkiksi juuri ennen pistosta).

Kaytto avohoidon toimenpiteissé (kuten ihokarvojen poistossa) suurille ihoalueille, jotka on
askettiin ajeltu

Tavanomainen annos on 1 g emulsiovoidetta kullekin 10 cm?n kokoiselle (10 neliésenttimetrié)
ihoalueelle ja sitd pidetddn 1-5 tuntia peittositeen alla. EMLA -valmistetta ei pidd kdyttdd yli 600 cm?n
kokoiselle (600 nelidsenttimetrid, esim. 30 cm x 20 cm) ihoalueelle, joka on dskettdin ajeltu.
Enimmaéisannos on 60 g.

Kiytto iholle ennen sairaalassa tehtiivii toimenpiteiti (kuten osaihosiirretti), jotka
edellyttivit ihon syvempii puudutusta:
- EMLA -valmistetta voidaan kayttda tdhan tarkoitukseen aikuisille ja yli 12-vuotiaille nuorille.
- Tavanomainen annos on 1,5-2 g emulsiovoidetta kullekin 10 cm?n kokoiselle

(10 nelidsenttimetrid) thoalueelle.
- Emulsiovoiteen annetaan olla peittositeen alla 2-5 tuntia.

Kaiytto iholle ennen ontelosyyliksi kutsuttujen syyldmiisten muutosten poistamista

- EMLA -valmistetta voidaan kdyttdé lapsille ja nuorille, joilla on atooppiseksi thottumaksi kutsuttu
ihotauti.

- Tavanomainen annos méérdytyy lapsen idn mukaan ja sen vaikutusaika on 30 - 60 minuuttia (30
minuutin vaikutusaika, jos potilaalla on atooppinen ihottuma). Ladkéri, sairaanhoitaja tai
apteekkihenkilokunta kertoo, kuinka paljon emulsiovoidetta kdytetdan.

Kaiyttéo sukupuolielinten iholle ennen paikallis puudutteiden pis timis ti
- EMLA -valmistetta voidaan kdyttda tdhén tarkoitukseen ainoastaan aikuisille ja yli 12-vuotiaille
nuorille.



- Tavanomainen annos on 1 g emulsiovoidetta (1-2 g naisten sukupuolielinten iholle) 10 cm?:n
kokoiselle (10 nelidsenttimetrid) ihoalueelle.

- Emulsiovoiteen paélle laitetaan peittoside 15 minuutin ajaksi miesten sukupuolielinten iholle ja
60 minuutin ajaksi naisten sukupuolielinten iholle.

Kaéyttéo sukupuolielimiin ennen pienti iholeikkausta (kuten syylien poistoa)

- EMLA-valmistetta voidaan kayttda tdhén tarkoitukseen ainoastaan aikuisille ja yli 12-vuotiaille
nuorille.

- Tavanomainen annos on 5-10 g emulsiovoidetta 10 minuutin ajan. Peittosidettd ei kayteta.
Ladketieteellinen toimenpide aloitetaan timén jilkeen valittomasti.

Kaytto sidrihaavoihin ennen puhdistusta tai vaurioituneen ihon poistoa

- Tavanomainen annos on 1-2 g emulsiovoidetta kullekin 10 cm?n kokoiselle thoalueelle,
enimméaisannos on 10 g.

- Emulsiovoiteen paélle laitetaan ilmatiivis peittoside, kuten muovikelmu 30-60 minuuttia ennen kuin
haava on tarkoitus puhdistaa. Poista emulsiovoide pumpulilla ja aloita haavan puhdistus
vilpymatta.

- EMLA -valmistetta voidaan kdyttdd ennen sdirihaavojen puhdistusta korkeintaan 15 kertaa
1-2 kuukauden aikana.

- Sédrihaavoja hoidettacssa EMLA -putki on tarkoitettu kertakdyttoon. Putki ja mahdollinen
kayttdmiton ladkevalmiste on hévitettiva jokaisen hoitokerran jilkeen.

Jos kiiytit enemmin EMLA-valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos olet kayttinyt EMLA-valmistetta enemmén kuin 144kéri, 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 todenndkdisesti

ilmene, jos EMLA-valmistetta kiytetddn suositusten mukaisesti.

- pyorrytys tai huimaus

- ithon kihelmd&inti suun ympérilld ja kielen tunnottomuus

- makuaistin hiirid

- nadn hdmértyminen

- korvien soiminen

- On olemassa myo6s akuutin methemoglobinemian (veren pigmenttiarvojen héirion) riski. Se on
todenndkoisempi, kun tiettyjd lddkkeitd kdytetddn samanaikaisesti. Jos nédin kdy, tho muuttuu
hapen puutteen vuoksi sinertdvin harmaaksi.

Vakavissa yliannostustapauksissa oireita voivat olla kouristuskohtaukset, matala verenpaine, hidas
hengitys, hengityspysdhdys ja muutokset sydimen sykkeessd. Namai vaikutukset voivat olla
hengenvaarallisia.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

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

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, taimékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Ota yhteys ladkariin tai apteekkihenkilokuntaan, jos sinulle iimenee seuraavia haittavaikutuksia tai jos ne



nayttivit jatkuvan. Kerro lddkérille myos kaikista muista vointiasi heikentdvistd asioista kiyttdessasi
EMLA -valmistetta.

Alueelle, jolle EMLA-valmistetta on kdytetty, saattaa ilmaantua lieva reaktio (ihon kalpeutta tai
punoitusta, lievdd turvotusta, aluksi polttavaa tunnetta tai kutinaa). Namé oireet ovat tavallisia reaktioita
kaytettdessd emulsiovoidetta tai paikallispuudutteita ja ne hiavidvat pian ilman erityisid
hoitotoimenpiteita.

Jos havaitset haitallisia tai epatavallisia vaikutuksia EMLA -valmistetta kdyttidessdsi, lopeta sen kéytto ja
ota yhteys ladkariin tai apteekkihenkilokuntaan mahdollisimman pian.

Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta)

- ohimenevit paikalliset ihoreaktiot (ihon kalpeus, punoitus, turvotus) kasitellylld alueella
hoidettaessa ihoa, genitaalien limakalvoja tai sddrihaavoja

- aluksi lievd polttava tunne, kutina tai kuumoitus kisitellylld alueella hoidettaessa genitaalien
limakalvoja tai sdarihaavoja

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta)

- aluksi lieva polttava tunne, kutina tai kuumoitus késitellylld alueella hoidettaessa ihoa
- tunnottomuus (kihelméinti) késitellylld alueella hoidettaessa genitaalien limakalvoja

- kasitellyn ihon drsytys hoidettaessa siddrihaavoja

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta)

- allergiset reaktiot, jotka voivat harvoin kehittyd anafylaktiseksi sokiksi (ihottuma, turvotus, kuume,
hengitysvaikeudet ja pyortyminen) hoidettaessa ihoa, genitaalien limakalvoja tai sédérihaavoja

- methemoglobinemia (verisairaus) hoidettaessa ihoa

- pieni pisteméinen verenvuoto kisitellylld alueella (erityisesti lapsilla, joilla on ihottumaa, kun
valmistetta kdytetdén pitkdén) hoidettaessa ihoa

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

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)
- kemialliset palovammat silmiin, jos EMLA -valmistetta joutuu vahingossa kosketukseen niiden
kanssa hoidon aikana

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0ds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IlImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. EMLA-valmisteen siilyttiiminen



Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiiytd titd Fdkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimédrian (EXP). jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Sailyta putki tiiviisti suljettuna.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa
Miti EMLA sisaltia

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

- Muut aineet ovat karbomeeri, makrogoliglyserolihydroksistearaatti, natriumhydroksidi pH:n
s44tO0n ja puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Valkoinen, tasakoosteinen emulsiovoide.
Emulsiovoide on pakattu alumiiniputkeen, jossa lavistyskérjen omaava polypropyleenikorkki.

EMLA -valmisteen pakkauskoot:

1 putki, jossa 5 g emulsiovoidetta

1 putki, jossa 5 g emulsiovoidetta ja 2 peittosidetti

1 putki, jossa 5 g emulsiovoidetta ja 3 peittosidettd

3 putkea, joissa 5 g emulsiovoidetta ja 8 peittosidetta
5 putkea, joissa 5 g emulsiovoidetta

5 putkea, joissa 5 g emulsiovoidetta ja 10 peittosidetté
5 putkea, joissa 5 g emulsiovoidetta ja 12 peittosidetté
1 putki, jossa 30 g emulsiovoidetta

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaiméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmis taja

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

Tel: +358 974 790 156

Valmistaja: Recipharm Karlskoga AB, SE-691 33 Karlskoga, Ruotsi tai Aspen Bad Oldesloe GmbH,
32-36 Industriestrasse, 23843 Bad Oldesloe, Saksa.

Tilli liéikevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Itdvalta Emla 5 % - Creme
Belgia Emla 25 mg/25 mg créme
Kypros Emla Cream 5 %
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Suomi
Ranska

Kreikka
Islanti
Irlanti
Italia

Luxemburg
Malta
Norja
Puola

Espanja
Ruotsi
Alankomaat

EMLA
EMLA 5 POUR CENT, créme

EMLA

Emla

EMLA 5 % w/w Cream
EMLA

Emla 25 mg/25 mg créme
EMLA 5% w/w Cream
Emla

EMLA

EMLA 25 mg/g + 25 mg/g crema
EMLA
Emla

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.03.2024.
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BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anviindaren

EMLA 25 mg/g + 25 mg/g krim
lidokain/prilokain

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den
inne haller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

1. Vad EMLA ar och vad det anvinds for

2. Vad du behover veta innan du anvinder EMLA
3. Hur du anvinder EMLA

4. Eventuella biverkningar

5. Hur EMLA ska forvaras

6.

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad EMLA ir och vad det anviinds for

EMLA mnehaller tva aktiva substanser, lidokain och prilokain. De tillhér likemedelsgruppen
lokalanestetika (lokalbedévningsmedel).

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

Lidokain och prilokain som finns i EMLA kan ocksé vara godkdnda for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

Vuxna, ungdomar och barn
Kriamen kan anvindas for att bedova huden infor:

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

Vuxna och ungdomar
Kriamen kan dven anvéndas for att

o beddva konsorganen infor:
o njektion
o medicinska ingrepp, t.ex. borttagning av konsvartor.

Néar EMLA anvénds pa konsorganen ska en likare eller sjukskoterska dvervaka anviandningen.

Vuxna
Krdamen kan dven anvéndas for att bedéva huden infor:
o rengoring eller borttagning av skadad hud pa bensar.

13



2. Vad du behover veta innan du anvinder EMLA

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

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvander EMLA:

- om du eller ditt barn har en sallsynt drftlig blodsjukdom kallad ”glukos-6-
fosfatdehydrogenasbrist™.

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

- anvind nte EMLA pa hudomrdden med utslag, skirsar, skrubbsér eller andra 6ppna sér, med
undantag av bensar. Om du har ndgot av dessa problem ska du tala med lékare eller
apotekspersonal innan du anvinder kramen.

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

- om du anvinder vissa likemedel for att behandla rubbningar i hjartrytmen (antiarytmika klass III,
sdsom amiodaron). I sa fall kommer likaren att Gvervaka din hjartfunktion.

P4 grund av att krdmen eventuellt tas upp littare i nyrakad hud ar det viktigt att folja rekommenderad
dosering, hudyta och appliceringstid.

Undvik att fa EMLA 1i6gonen da det kan orsaka irritation och kemiska brannskador p&d 6gonen. Om du
skulle rdka fa EMLA i 6gonen ska du omedelbart skdlja rikligt med ljummet vatten eller koksaltlosning
(natriumklorid). Var forsiktig sa du inte far nagot i 6gat innan kidnseln har kommit tillbaka.

Barn méste 6vervakas noggrant nir EMLA anvinds var som helst pa kroppen, sé att de inte av
misstag verfor EMLA i 6gonen.

EMLA ska inte anvéndas pa en skadad trumhinna.

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

Barn och ungdomar

Hos spiadbarn/nyfodda barn under 3 ménaders alder &r en tillfallig 6kning av blodpigmentet
methemoglobin vanligt i upp till 12 timmar efter att EMLA krdmen lagts pa. Denna tillfilliga 6kning har
dock ingen betydande paverkan pa barnet.

Kliniska studier har inte kunnat bekréfta att EMLA har effekt vid provtagning pa hélen hos nyfodda
barn eller att det ger tillrdcklig smértlindring vid omskérelse.

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

EMLA ska inte anvéndas till barn under 12 manader som samtidigt behandlas med andra likemedel
som péverkar méngden av blodpigmentet methemoglobin (t.ex. sulfonamider, se dven avsnitt 2, Andra

lakemedel och EMLA).

EMLA ska inte anvéndas pa spadbarn som ar for tidigt fodda.
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Andra likemedel och EMLA

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvédnder/tar, nyligen har anvént/tagit eller kan ténkas
anvinda/ta andra likemedel. Detta giller 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 lakemedel:

o lakemedel for behandling av infektioner, sulfonamider och nitrofurantoin.

o lakemedel for behandling av epilepsi, fenytoin och fenobarbital.

o andra lokalbeddvningsmedel.

o lakemedel mot oregelbundna hjirtslag, sasom amiodaron.

o cimetidin eller betablockerare, di dessa kan oka halten lidokain i blodet. Denna paverkan har

ingen praktisk betydelse i rekommenderade doser vid korttidsbehandling med EMLA.

Graviditet, 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 tar detta likemedel.

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

De aktiva substanserna i EMLA (lidokain och prilokain) utséndras i brostmjolk, dock i s& sma méngder
att det i allmidnhet inte medfor nadgon risk for barnet.

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

Korformaga och anvéindning av maskiner
EMLA har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvianda maskiner nar
det anvénds i rekommenderade doser.

EMLA innehéller makrogolglycerolhydroxis te arat
Makrogolglycerolhydroxistearat kan ge hudreaktioner.

3. Hur du anvander EMLA

Anviénd alltid detta likemedel enligt likarens, apotekspersonalens eller sjukskoterskans anvisningar.
Rédfraga likare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du dr osdker.

Sa hér anvinder du EMLA

- Var krimen ska anvédndas, hur mycket man ska anvidnda och hur linge den ska ligga pé beror pa
vad den ska anvindas till.

- Din likare, apotekspersonal eller sjukskoterska ldgger pa krdmen eller visar dig hur du ska gora.

- Om EMLA ska anvédndas pa konsorganen ska en ldkare eller sjukskoterska dvervaka
anvéindningen.

Anvind inte EMLA pa foljande omraden:

- skarsar, skrubbsar och sar, forutom bensar
- pé hud med utslag eller eksem

- i eller i ndrheten av 6gonen

- inuti ndsan, 6ronen eller munnen

- 1 anal6ppningen

- pa konsorganen hos barn.
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Personer som ofta applicerar eller avldgsnar krdm ska undvika kontakt med krédmen for att forhindra
utveckling av dverkénslighet.

Gor hél pa tubens skyddsmembran genom att trycka locket mot membranet.
Anvindning pa huden infor sma ingrepp (t.ex. nilstick eller enklare hudoperationer):

- Léagg kramen pé huden i ett tjockt lager. Lakaren, apotekspersonalen eller sjukskdterskan visar
dig var du ska ligga pa kramen.

- Téack sedan krimen med ett férband (plastfolie). Detta tas av strax fore ingreppet. Om du sjilv
ska ldgga pa kramen, kontrollera att du har fatt férband av likaren, apotekspersonalen eller
sjukskoterskan.

- Vanlig dos for vuxna och ungdomar &ver 12 ar dr 2 g (gram).

- Till vuxna och ungdomar &ver 12 ar laggs kramen pa minst 60 minuter fore ingreppet (om inte
krdmen anvinds pa konsorganen). Men, ligg inte pa krdmen tidigare &n 5 timmar fore ingreppet.

- Nir det géller barn beror méngden EMLA och hur linge den ska anvdndas pd barnets alder.
Likaren, sjukskoterskan eller apotekspersonalen berittar hur mycket kram du ska ta och nér du
ska ligga péa den.

Det ar mycket viktigt att du exakt foljer anvisningarna nedan nir du ligger pa krimen.
1. Tryck ut en klick krdm pa det stille som ska bedovas (t.ex. dir nalen ska stickas in). En strang

med krdm pa cirka 3,5 cm fran en 30-grams tub motsvarar 1 g krim. En halv 5-grams tub
motsvarar cirka 2 g EMLA. Gnid inte in krimen.

2. Dra bort pappersskiktet fran den mittersta delen av forbandets icke-sjalvhiftande sida (s att
en pappersram blir kvar).
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3. Ta bort klisterskyddet fran forbandets sjilvhdftande sida.

)
() \

4. Placera forsiktigt forbandet dver klicken med krdm. Tryck inte ut krimen under forbandet.

5. Ta bort pappersskiktet. Stryk noga fast forbandets kanter mot huden. Lat det sedan sitta i minst
60 minuter, om huden inte har skadats. Man ska inte lata krimen sitta pa huden i mer &n 60
minuter hos barn under 3 méanader eller i 6ver 30 minuter hos barn med den kladframkallande
hudsjukdomen “atopisk dermatit”. Om kramen anvénds pa konsorgan eller sar, kan kortare
anviandningstider anvéndas enligt beskrivning nedan.
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6. Léakaren eller sjukskoterskan tar av forbandet och krimen precis fore ingreppet (till exempel
precis fore nalsticket).

Anvindning pa storre omriaden med nyrakad hud fore ingrepp i 6ppenvarden (t.ex.
harborttagning):

Vanlig dos ar 1 g krdm for varje hudomrade pa 10 cm? (10 kvadratcentimeter), som far sitta pd i1 till
5 timmar under ett tdckforband. EMLA ska inte anvéndas pa ett omrade med nyrakad hud som ar
storre dn 600 cm? (600 kvadratcentimeter, t.ex. 30 cm x 20 cm). Maximal dos dr 60 gram.

Anvindning pa huden, fore ingrepp pé sjukhus (t.ex. tagning av delhud for transplantation)
som kriver mer djupgiaende bedévning:

- EMLA kan anviéindas pa detta sétt pa vuxna och ungdomar éver 12 ar.

- Vanlig dos ar 1,5 g till 2 g krdm for varje hudomrade pa 10 cm? (10 kvadratcentimeter).

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

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

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

- Dosen beror pa barnets alder och kramen anvinds i 30 till 60 minuter (30 minuter om patienten
har atopisk dermatit). Likaren, sjukskoterskan eller apotekspersonalen berdttar hur mycket kraim
du ska anvénda.

Anvindning pa konsorganen fore injektion av lokalbedovnings medel

- EMLA kan endast anvindas pa detta sétt pa vuxna och ungdomar 6ver 12 ar.

- Vanlig dos dr 1 g krdim (1-2 g pa kvinnliga konsorgan) pa varje hudomrade som dr 10 cm?
(10 kvadratcentimeter).

- Kriamen ldggs pa under ett tickforband. Krdmen far verka i 15 minuter pd médn och i 60 minuter
pa kvinnor.
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Anvindning pa konsorgan fore mindre kirurgiskt ingrepp (t.ex. borttagning av kondylom)

- EMLA kan endast anvindas pa detta sitt pd vuxna och ungdomar 6ver 12 ar.

- Vanlig dos ar 5-10 g krim i 10 minuter. Tackférband anvédnds inte. Ingreppet paborjas sedan
omedelbart.

Anvindning pa benséar fore rengoring eller borttagning av skadad hud

- Vanlig dos dr 1-2 g krdm pa varje hudomrade som dr 10 cm? (10 kvadratcentimeter). Maximal
dos dr 10 gram.

- Kramen ldggs pd under lufttitt forband, t.ex. plastfolie. Detta gors 30—60 minuter innan saret ska
rengoras. Torka bort krimen med gasbinda och paborja rengdrningen direkt.

- EMLA kan anvdndas infor rengdring av bensar upp till 15 gdnger under 1-2 manader.

- EMLA-tuben ar avsedd for engangsbruk niar den anvinds pa bensér. Efter varje tillfille som en
patient har behandlats ska tub med kvarvarande innehall kasseras.

Om du har anviint for stor mingd av EMLA
Om du har anviant mer EMLA én vad ldkaren, apotekspersonalen eller sjukskoterskan har sagt ska du
tala med nagon av dem omedelbart, &ven om du inte har ndgra symptom.

Symtomen nir man anvint for mycket EMLA réknas upp i listan nedan. Om EMLA anvinds enligt

rekommendationerna dr det osannolikt att man far dessa symtom.

- man kénner sig yr eller svimfardig

- stickningar 1 huden runt munnen och domning i tungan

- onormal smakupplevelse

- dimsyn

- dronsusningar

- Det finns ocksa en risk for akut methemoglobinemi (problem med méngden pigment i blodet).
Risken dr 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, lingsam andning,
andningsstopp och fordndrade hjirtslag. Dessa reaktioner kan vara livshotande.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Kontakta likare eller apotekspersonal om négon 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
anvinder EMLA.

En lindrig reaktion (blek eller rodnad hud, latt svullnad, brédnnande eller kliande kédnsla i borjan) kan
forekomma pa huden dir EMLA anvinds. Detta dr normala reaktioner pa kramen och

bedévningsmedlet. De forsvinner efter en kort stund utan att man behdver gora nagot.

Om du far nagra besvirande eller ovanliga reaktioner nir du anvinder EMLA ska du sluta anvinda
kramen och tala med likare eller apotekspersonal s& snart som majligt.
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Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)

- overgdende lokala hudreaktioner (blekhet, rodnad, svullnad) pa det behandlade omradet vid
behandling av hud, slemhinna p& konsorgan eller bensar

- i borjan en litt brinnande kénsla, kldda eller virmekénsla i det behandlade omradet vid
behandling av slemhinna pa konsorgan eller bensar.

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

- 1 borjan en litt brannande kénsla, klada eller vairmekénsla i det behandlade omréadet vid
behandling av hud

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

- irriterad hud i1 det behandlade omradet vid behandling av bensér.

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

- allergiska reaktioner, som i sdllsynta fall kan 6verga i anafylaktisk chock (hudutslag, svullnad,
feber, andningssvarigheter och svimning) vid behandling av hud, kénsorganens slemhinna pé
konsorgan eller bensar

- methemoglobinemi (blodsjukdom) vid behandling av hud

- sma punktformade blodningar i det behandlade omradet (sérskilt hos barn med eksem om
kramen far sitta pa linge pa huden) vid behandling av hud

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

Frekvens ér inte kind (kan inte uppskattas utifran tillgingliga data)
- Kemiska brannskador p&4 6gonen om EMLA oavsiktligt kommer i kontakt med 6gonen under
behandling.

Ytterligare biverkningar hos barn
Methemoglobinemi, en blodsjukdom, 4r vanligare hos nyfédda barn och spiadbarn i aldern 0—
12 ménader, ofta i samband med dverdosering.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller Aven biverkningar som inte
ndmns idenna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedlets sédkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur EMLA ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen och tuben efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven ménad.

Far ¢j frysas.
Forvara tuben val tillsluten.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ir till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

- De aktiva substanserna dr lidokain och prilokain.
1 g krdm innehaller 25 mg lidokain och 25 mg prilokain

- Ovriga innehallsamnen dr makrogolglycerolhydroxistearat, karbomer, natriumhydroxid fér pH-
justering och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vit, homogen kram.
Kramen &r forpackad i en aluminiumtub med en polypropylenkork med en spets for perforering.

EMLA finns i forpackningsstorlekar:

1 tub som innehaller 5 g krdim

1 tub som innehaller 5 g krdim och 2 tackférband

1 tub som innehéller 5 g krim och 3 tidckférband

3 tuber som innehaller 5 g krim och 8 tackférband
5 tuber som innehéller 5 g krim

5 tuber som innehéller 5 g krdm och 10 tackforband
5 tuber som innehéller 5 g krdm och 12 tackforband
1 tub som innehaller 30 g krdim

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare

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

Tel: +358 974 790 156

Tillverkare: Recipharm Karlskoga AB, SE-691 33 Karlskoga, Sverige eller Aspen Bad Oldesloe
GmbH, 32-36 Industriestrasse, 23843 Bad Oldesloe, Tyskland.

Detta likemedel dr godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomriadet under
namnen:

Osterrike Emla 5 % - Creme

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

Finland EMLA

Frankrike EMLA 5 POUR CENT, créme
Grekland EMLA

Island Emla

Irland EMLA 5 % w/w Cream
Italien EMLA

Luxemburg Emla 25 mg/25 mg créme
Malta EMLA 5 % w/w Cream
Norge Emla

Polen EMLA

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

Denna bipacksedel dndrades senast 25.03.2024.
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