Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwaga! Nalezy zachowac ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

EMLA
25 mg/g + 25 mg/g, krem
lidokaina + prylokaina

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek EMLA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku EMLA
Jak stosowac lek EMLA

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek EMLA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IR LR IS -

1. Co to jest lek EMLA i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek EMLA zawiera dwie substancje czynne — lidokaine i prylokaing. Nalezg one do grupy lekow
okreslanych mianem lekéw miejscowo znieczulajacych.

Dziatanie leku EMLA polega na krotkotrwalym zniesieniu czucia w powierzchownych warstwach
skory.

Krem naktada si¢ na skore przed wykonaniem niektorych zabiegdéw i procedur medycznych. Pomaga
to znies$¢ bol w skorze; jednakze pacjent nadal moze odczuwac ucisk i dotyk.

Dorosli, mlodziez i dzieci
Lek EMLA moze by¢ stosowany do znieczulania skory przed:

o wkluciem igly w skore (na przyklad podczas wykonywania zastrzyku lub pobierania krwi do
badan),
o drobnymi zabiegami chirurgicznymi na skorze.

Dorosli i mlodziez
Lek EMLA moze by¢ stosowany rowniez:

o w celu znieczulenia narzadow ptciowych przed:
. wykonaniem zastrzyku,
. wykonaniem zabiegéw medycznych takich jak np. usunigcie brodawek.

Zastosowanie leku EMLA na narzady ptciowe powinno by¢ wykonywane pod nadzorem lekarza
lub pielegniarki.

Dorosli
Lek EMLA moze by¢ stosowany rowniez do znieczulania skory przed:

o zabiegiem oczyszczenia lub usuniecia uszkodzonej skory owrzodzonych konczyn dolnych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku EMLA

Stronalz9



Kiedy nie stosowa¢ leku EMLA:

o jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na lidokaine, prylokaing, inny podobny lek miejscowo
znieczulajacy lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w
punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku EMLA nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

o jesli pacjent ma rzadko wystepujace zaburzenie metaboliczne, ktore wptywa na krew i
nazywane jest niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanoweyj,

o jezeli u pacjenta wystepuje problem dotyczacy stgzenia barwnika krwi okreslany mianem
methemoglobinemii,

o nie nalezy stosowac¢ leku EMLA na obszary skory z wysypka, skaleczeniami, zadrapaniami

lub innymi otwartymi ranami, z wyjatkiem owrzodzen konczyn dolnych. W przypadku
wystepowania u pacjenta ktorychkolwiek z tych zmian, przed uzyciem kremu nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta,

o jezeli u pacjenta wystepuje zaburzenie ze $wigdem skory okreslane jako atopowe zapalenie
skory, wystarczajace moze by¢ uzycie kremu przez krotszy czas. Ze stosowaniem kremu przez
czas dluzszy niz 30 minut zwigzane jest wicksze prawdopodobienstwo wystapienia miejscowej
reakcji skornej (patrz rowniez punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane™),

o jezeli pacjent przyjmuje okre§lone leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (leki
przeciwarytmiczne klasy III, takie jak amiodaron) W takim przypadku lekarz bedzie
monitorowac u pacjenta czynnosc¢ serca.

Ze wzgledu na mozliwo$¢ zwigkszonego wchlaniania z powierzchni skory $wiezo ogolonej wazne jest
przestrzeganie zalecanego dawkowania, wielkosci obszaru stosowania leku oraz czasu jego stosowania
na skorze.

Nalezy unika¢ kontaktu leku EMLA z oczami, poniewaz moze on powodowac¢ podraznienie i
poparzenie chemiczne oczu. W sytuacji przypadkowego dostania si¢ leku EMLA do oka nalezy
natychmiast przemy¢ oko letnig wodg lub roztworem soli fizjologicznej (0,9% roztworu NaCl).
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nic nie dostalo si¢ do oka do czasu powrotu czucia.

Nalezy uwaznie obserwowac dzieci podczas stosowania leku EMLA na dowolng cze$¢ ciala, aby
zapobiec przeniesieniu przez dziecko leku EMLA do oka (oczu).

Nie nalezy stosowac leku EMLA na zmieniong chorobowo btong bgbenkowa.

Gdy lek EMLA stosuje si¢ u pacjenta przed podaniem szczepionki zywej (np. szczepionki przeciwko
gruzlicy), nalezy pamigta¢ o tym, aby po przyjeciu szczepionki zglosi¢ si¢ w wyznaczonym przez
lekarza terminie na wizyte kontrolng w celu oceny skutecznosci szczepienia.

Dzieci i mlodziez

U niemowlat i noworodkéw w wieku ponizej 3 miesiecy powszechnie obserwowane jest przejsciowe,
klinicznie nieistotne zwigkszenie st¢zenia methemoglobiny we krwi (jest to posta¢ hemoglobiny, czyli
barwnika krwi) w okresie do 12 godzin po zastosowaniu leku EMLA.

Skutecznos$¢ leku EMLA podczas pobierania krwi z piety u noworodkéw lub w celu zapewnienia
odpowiedniego dziatania przeciwbolowego podczas obrzezania nie zostata potwierdzona w badaniach
klinicznych.

Leku EMLA nie nalezy stosowa¢ na btong¢ §luzowa narzadow piciowych (np. pochwy) u dzieci
(w wieku ponizej 12 lat) ze wzgledu na niewystarczajace dane dotyczace wchtaniania substancji
czynnych.

Leku EMLA nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 12 miesigcy zycia, ktore sg leczone
jednoczesnie innymi lekami, ktore wptywajg na barwnik krwi i mogg powodowac
methemoglobinemie (np. sulfonamidami; patrz rowniez punkt 2 ,,Lek EMLA a inne leki”).
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Leku EMLA nie nalezy stosowa¢ u noworodkéw urodzonych przedwczesénie.

Lek EMLA ainne leki

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu obecnie lub ostatnio albo o mozliwosci
przyjmowania wszelkich innych lekéw. Dotyczy to takze lekow, ktore mozna kupi¢ bez recepty
oraz lekow ziotowych. Jest to wazne, poniewaz sktadniki leku EMLA moga wptywa¢ na dziatanie
niektorych innych lekow, a niektore inne leki moga mie¢ wplyw na dziatanie leku EMLA.

W szczegdlnosci pacjent powinien poinformowac swojego lekarza lub farmaceute, jezeli pacjent
stosowal lub przyjmowatl ostatnio jakiekolwiek sposrod nastgpujacych lekow:

. Leki stosowane w leczeniu zakazenia okreslane mianem sulfonamidéw oraz nitrofurantoine.
Leki stosowane w leczeniu padaczki: fenytoing i fenobarbital.

Inne leki miejscowo znieczulajace.

Leki stosowane w leczeniu niemiarowej akcji serca, takie jak amiodaron.

Cymetydyna lub leki beta-adrenolityczne, ktore moga powodowac zwigkszenie stezenia
lidokainy we krwi. Ta interakcja nie ma znaczenia klinicznego w krotkotrwatym stosowaniu
leku EMLA w zalecanych dawkach.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze sporadycznym stosowaniem leku EMLA w okresie cigzy nie wigze si¢ ryzyko jakichkolwiek
dziatan niepozadanych u ptodu.

Substancje czynne leku EMLA (lidokaina i prylokaina) sa wydzielane do mleka kobiety. Jednakze,
ilos¢ przenikajaca do mleka jest tak niewielka, ze zasadniczo nie istnieje zadne zagrozenie dla dziecka
karmionego piersig.

W badaniach na zwierzetach nie wykazano zadnego zaburzenia ptodno$ci samcéw lub samic, u
ktorych stosowano czynne sktadniki leku EMLA.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek EMLA nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania maszyn, kiedy jest stosowany w zalecanych dawkach.

Lek EMLA zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian
Makrogologlicerolu hydroksystearynian moze powodowac¢ reakcje skorne.

3. Jak stosowaé lek EMLA

Lek EMLA nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

Stosowanie leku EMLA

- Miejsce stosowania kremu, ilo$¢ kremu oraz czas jego stosowania zalezg od tego w jakim celu
jest on uzywany.

- Lekarz, farmaceuta lub pielegniarka natozg krem na odpowiednig okolice lub pokazg pacjentowi
jak nalezy to zrobi¢ samodzielnie.

- Gdy lek EMLA jest stosowany na narzady ptciowe, lekarz lub pielegniarka powinni
nadzorowac jego uzycie.

Nie nalezy stosowa¢ leku EMLA w nastepujacych obszarach:

- Miejsca skaleczen, zadrapan lub ran, z wyjatkiem owrzodzen konczyn dolnych.
- Miegjsca wystepowania wysypki skornej lub wyprysku.

- Do oczu lub w poblizu oczu.
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- Wewnatrz nosa, uszu lub jamy ustne;j.
- W odbycie.
- Na narzady piciowe u dzieci.

Osoby, ktore czgsto naktadaja lub usuwajg krem z ciala pacjenta powinny upewni¢ sie, ze skutecznie
unikaja kontaktu z kremem w celu zapobiezenia rozwojowi nadwrazliwosci.

Membrane ochronng tubki przebija si¢ za pomoca zakretki tubki.

Stosowanie na skére przed drobnymi zabiegami (takimi jak wklucie igly lub drobne zabiegi

chirurgiczne na skorze):

- Krem naktada si¢ na skore w grubej warstwie. Lekarz, farmaceuta lub pielegniarka powiedza
pacjentowi, w ktorym miejscu nalezy natozy¢ krem.

- Nastegpnie warstwe kremu przykrywa si¢ opatrunkiem (folig plastikowg). Opatrunek zdejmuje
si¢ bezposrednio przed rozpoczeciem zabiegu. Jezeli pacjent samodzielnie naktada krem,
powinien upewnic si¢, ze otrzymat opatrunki od lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Zwykle stosowana dawka u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat wynosi 2 g (gramy).

- U dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat nalezy naktada¢ krem co najmniej 60 minut
przed planowanym czasem wykonania zabiegu (z wyjatkiem sytuacji, gdy krem ma zosta¢
zastosowany na narzady plciowe). Jednakze, nie nalezy naktada¢ kremu 5 godzin przed
zabiegiem lub wczesniej.

- U dzieci stosowana ilo$¢ leku EMLA oraz czas jego stosowania zalezg od wieku dziecka.
Lekarz, pielggniarka lub farmaceuta poinformujg pacjenta jakg ilo$¢ kremu nalezy zastosowac
i kiedy nalezy go natozyc¢.

Podczas naktadania leku EMLA bardzo istotnym jest, aby doktadnie przestrzega¢ nastepujacych
instrukcji:

1. Wycisna¢ porcje kremu z tubki tak, by uformowac¢ kopczyk w miejscu, gdzie jest on potrzebny na
skorze (na przyktad tam, gdzie ma zosta¢ wykonane wktucie iglg). Linia kremu o dtugosci okoto
3,5 cm z tubki 30 g odpowiada 1 g kremu. Nie wciera¢ kremu w skore.

2. Odklei¢ papierowa warstwe z okienka srodkowego z nieprzylegajacej strony opatrunku
(pozostawiajac papierows ramke).
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3. Usuna¢ wierzchnig warstwe przylegajacego opatrunku.

O\

4. Ostroznie umiesci¢ opatrunek nad kopczykiem kremu. Nie rozprowadza¢ kremu pod opatrunkiem.

5. Zdjac¢ papierowe usztywnienie. Ostroznie wygtadzi¢ krawedzie opatrunku. Nastepnie pozostawi¢
opatrunek na co najmniej 60 minut jesli skora nie zostata uszkodzona. Kremu nie nalezy
pozostawia¢ na dtuzej niz 60 minut u dzieci w wieku ponizej 3 miesiecy ani na dhuzej niz 30 minut
u dzieci z chorobg skory ze §wiadem zwana ,,atopowym zapaleniem skory”. W przypadku
stosowania kremu na narzady ptciowe lub owrzodzenia, mozna zastosowac krotsze czasy aplikacji
zgodnie z opisem ponize;j.

6. Lekarz lub pielegniarka zdejma opatrunek i usung krem bezposrednio przed wykonaniem zabiegu
medycznego (na przyklad przed wktuciem igly).
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Stosowanie leku EMLA na wiekszych obszarach $wiezo ogolonej skéry przed wykonaniem
zabiegow w warunkach ambulatoryjnych (takich jak usuwanie owlosienia):

Zwykle stosowana dawka leku EMLA wynosi 1 g kremu na kazde 10 cm? (10 centymetrow
kwadratowych) powierzchni skory, stosowane przez 1 do 5 godzin pod opatrunkiem. Leku EMLA nie
nalezy stosowac na obszar §wiezo ogolonej skory wiekszy niz 600 cm? (600 centymetréw
kwadratowych, np. 30 cm na 20 cm).

Maksymalna dawka wynosi 60 g.

Stosowanie na skore przed zabiegami wykonywanymi w warunkach szpitalnych (np. przed

przeszczepem skory posredniej grubosci), ktore wymagajq glebszego znieczulenia skory:

- Lek EMLA moze by¢ stosowany w ten sposob u dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat.

- Zwykle stosowana dawka wynosi 1,5 g do 2 g kremu na kazde 10 cm? (10 centymetrow
kwadratowych) powierzchni.

- Krem naktada si¢ i przykrywa opatrunkiem na 2 do 5 godzin.

Stosowanie na skore przed usuwaniem zmian brodawkowatych typu mieczaka

- Lek EMLA moze by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy ze schorzeniem skory nazywanym
»atopowym zapaleniem skory”.

- Zwykle stosowana dawka zalezy od wieku dziecka i jest naktadana na 30 do 60 minut (30 minut
u pacjenta z atopowym zapaleniem skory). Lekarz, pielggniarka lub farmaceuta poinformuje
pacjenta jaka ilo§¢ kremu nalezy uzy¢.

Stosowanie na skore narzadéw plciowych przed iniekcja Srodkéw miejscowo znieczulajacych

- Lek EMLA moze by¢ stosowany w ten sposob tylko u dorostych i mlodziezy w wieku powyzej
12 lat.

- Zwykle stosowana dawka wynosi 1 g kremu (1 g do 2 g w przypadku skory narzadow
piciowych u kobiet) na kazde 10 cm? (10 centymetrow kwadratowych) powierzchni skory.

- Krem naktada si¢ i przykrywa opatrunkiem. Opatrunek pozostawia si¢ na 15 minut w przypadku
skory narzadow plciowych u me¢zczyzn a na 60 minut w przypadku skory narzadow piciowych
u kobiet.

Stosowanie na skore narzadow plciowych przed drobnymi zabiegami chirurgicznymi na skorze

(takimi jak usuwanie brodawek)

- Lek EMLA moze by¢ stosowany w ten sposob tylko u dorostych i mlodziezy w wieku powyzej
12 lat.

- Zwykle stosowana dawka wynosi 5 g do 10 g kremu przez 10 minut. Nie uzywa si¢ opatrunku.
Nastepnie nalezy niezwlocznie przystapi¢ do wykonania zabiegu.

Stosowanie na owrzodzenia konczyn dolnych przed zabiegiem oczyszczenia owrzodzenia lub

usuniecia uszkodzonej skory

- Zwykle stosowana dawka wynosi 1 g do 2 g kremu na kazde 10 cm? (10 centymetrow
kwadratowych) powierzchni skory i nie wigcej niz 10 g.

- Krem naktada si¢ i przykrywa szczelnym opatrunkiem, np. z folii plastikowej. Krem i opatrunek
zaktada si¢ 30 do 60 minut przed wykonaniem zabiegu oczyszczania owrzodzenia.
Krem nalezy usuna¢ za pomocg gazy bawelnianej i niezwlocznie przystapi¢ do oczyszczania
owrzodzenia.

- Lek EMLA mozna stosowa¢ przed oczyszczaniem owrzodzen konczyn dolnych do 15 razy
w okresie 1-2 miesigcy.

- W przypadku stosowania kremu na owrzodzenia konczyn dolnych tubka leku EMLA ma by¢
uzywana jak produkt jednorazowego uzycia: po kazdym uzyciu kremu u pacjenta tubke z catg
pozostalg ilo$cig kremu nalezy wyrzucic.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku EMLA

W przypadku zastosowania wigkszej ilosci leku EMLA niz zalecona przez lekarza, farmaceutg lub
pielegniarke nalezy niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z nimi, nawet jezeli pacjent nie odczuwa zadnych
dolegliwosci.

Strona6z9



Problemy i dolegliwosci, jakie moga wystapi¢ po zastosowaniu zbyt duzej dawki leku EMLA zostaly
wyszczegolnione ponizej. Dolegliwosci te nie powinny wystapic¢ po stosowaniu leku EMLA zgodnie
z zaleceniami.

- Odczucie ,,pustki w gtowie” lub zawrotu glowy.

- Mrowienie skory wokot ust i dretwienie lub brak czucia jezyka.

- Zaburzone odczuwanie smaku.

- Niewyrazne widzenie.

- Dzwonienie w uszach.

- Istnieje rowniez ryzyko methemoglobinemii (problemu dotyczacego stezenia barwnika
zawartego we krwi). Jest to bardziej prawdopodobne, jezeli pacjent rownoczesnie przyjmuje
pewne inne leki. W przypadku wystapienia tego stanu skora staje si¢ niebieskoszara z powodu
niedostatecznej zawartosci tlenu we krwi.

W ciezkich przypadkach przedawkowania mozliwe jest wystapienie takich objawow jak napady
drgawkowe, obnizenie ci$nienia tetniczego krwi, zmniejszenie czestosci oddechow, zatrzymanie
oddychania oraz nieprawidtowa akcja serca. Te problemy moga stanowi¢ zagrozenie zycia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystgpienia lub utrzymywania si¢ u pacjenta jakichkolwiek spos$rod nizej
wymienionych dziatan niepozadanych, pacjent powinien skontaktowacé si¢ ze swoim lekarzem lub
farmaceuta. Nalezy wtedy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkim, co powoduje zte samopoczucie
pacjenta podczas stosowania leku EMLA.

W miejscu zastosowania leku EMLA moze wystgpi¢ tagodna reakcja (zblednigcie lub zaczerwienienie
skory, niewielki obrzek, poczatkowo uczucie pieczenia lub swedzenia). Sg to zwyczajne reakcje na
krem i leki znieczulajace, ktore ustgpuja po krotkim czasie bez koniecznosci jakiegokolwiek
postepowania medycznego.

W przypadku wystapienia u pacjenta jakichkolwiek niepokojacych lub niezwyktych dziatan lub
reakcji podczas stosowania leku EMLA nalezy zaprzestaé jego stosowania i skontaktowac sie z
lekarzem lub farmaceuta tak szybko jak to mozliwe.

Czc;sto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 os6b)
Przemijajace miejscowe reakcje skorne (zblednigcie, zaczerwienienie, obrzmienie) W miejscu
poddanym dzialaniu leku podczas stosowania na skore, btong §luzowa narzadow piciowych lub
na owrzodzenia konczyn dolnych.

- Poczatkowe tagodne odczucie pieczenia, §wigdu lub ciepta w miejscu poddanym dziataniu leku
podczas stosowania na btone¢ $luzowa narzadoéw ptciowych lub na owrzodzenia konczyn

dolnych.

Nlezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 oséb)
Poczatkowe tagodne odczucie pieczenia, $wigdu lub ciepta w miejscu poddanym dziataniu leku
podczas stosowania na skore.

- Brak czucia (drgtwienie) w miejscu poddanym dziataniu leku podczas stosowania na btong
sluzowa narzadow piciowych.

- Podraznienie skory poddanej dziataniu leku podczas stosowania na owrzodzenia konczyn
dolnych.

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 os6b)

Strona7z9



- Reakcje alergiczne, ktore w rzadkich przypadkach moga doprowadzi¢ do wystapienia wstrzasu
anafilaktycznego (wysypka skorna, obrzek, goraczka, utrudnienie oddychania i omdlenie)
podczas stosowania na skore, btong sluzowa narzadow pitciowych lub na owrzodzenia konczyn
dolnych.

- Methemoglobinemia (zaburzenie dotyczace krwi) podczas stosowania na skorg.

- Niewielkie punktowe krwawienie (wybroczyny) w miejscu poddanym dziataniu leku
(szczegolnie u dzieci z wypryskiem po dluzszym czasie dziatania leku) podczas stosowania na
skore.

- Podraznienie oczu, jezeli przypadkowo dojdzie do kontaktu oczu z lekiem EMLA podczas jego
stosowania na skore.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- Oparzenia chemiczne oczu, jezeli przypadkowo dojdzie do kontaktu oczu z lekiem EMLA
podczas leczenia.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci
Methemoglobinemia, zaburzenie krwi, ktore jest czg¢sciej obserwowane U dzieci, czgsto w zwigzku
z przedawkowaniem u noworodkéw i niemowlat w wieku od 0 do 12 miesiecy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 (22) 49 21 301

faks: + 48 (22) 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek EMLA

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie zamraza¢. Przechowywac¢ tube szczelnie zamknigta.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek EMLA

- Substancjami czynnymi leku sg: lidokaina 1 prylokaina.
1 g kremu zawiera 25 mg lidokainy i 25 mg prylokainy.

- Ponadto lek zawiera: karbomery, makrogologlicerolu hydroksystearynian, sodu wodorotlenek
do ustalenia pH oraz wode oczyszczong.

Jak wyglada lek EMLA i co zawiera opakowanie
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Biaty, jednorodny krem.

Lek pakowany jest w tube aluminiowa z membrana, pokryta wewnatrz ochronnym lakierem na bazie

zywicy epoksydowej z zakretka z polipropylenu z przebijakiem, w tekturowym pudetku.

Lek EMLA jest dostgpny w opakowaniach:
1 tuba zawierajaca 30 g kremu.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié si¢ do podmiotu

odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Hiszpanii, kraju eksportu:

Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irlandia

Wytworca:
Recipharm Karlskoga AB
Bjorkbornsvigen 5, S-69133 — Karlskoga, Szwecja

Aspen Bad Oldesloe GmbH
32-36 Industriestrasse, 23843 Bad Oldesloe, Niemcy

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111, 91-222 1.6d~

Przepakowano w:
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111, 91-222 1.6d~

Nr pozwolenia w Hiszpanii, kraju eksportu: 679290.2
Nr pozwolenia na import rownolegly: 354/19

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Emla 5% - Creme

Belgia Emla 25mg/25mg créme

Cypr Emla Cream 5%

Finlandia EMLA

Francja EMLA 5 POUR CENT, creme
Grecja EMLA

Islandia Emla

Irlandia EMLA 5% w/w Cream
Wilochy EMLA

Luksemburg Emla 25mg/25mg créme
Malta EMLA 5% w/w Cream
Norwegia Emla

Polska EMLA

Hiszpania EMLA 25 mg/g + 25 mg/g crema
Szwecja EMLA

Holandia Emla

Data zatwierdzenia ulotki: 17.09.2024

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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