Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Emla 25 mg/g + 25 mg/g lyfjaplastur
lidocain / prilocain

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

Alltaf skal nota lyfid nakvaemlega eins og lyst er i pessum fylgisedli eda eins og laeknirinn,

lyfjafreedingur eda hjukrunarfredingurinn hefur meelt fyrir um.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum eda radgjof.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

- Leitid til leeknis ef sjukdomseinkenni versna eda lagast ekki.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Emla og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Emla

Hvernig nota 4 Emla

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Emla

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Emla og vid hverju pad er notad

Emla inniheldur tvo virk efni sem nefnast lidocain og prilocain. Pau tilheyra flokki lyfja sem kallast
staddeyfilyf.

Emla veldur timabundnum dofa & yfirbordi hudar. bad er sett a htidina fyrir akvedin laeeknisfraedileg
inngrip. bad er gert til ad koma i veg fyrir sarsauka, en vera ma ad pu finnir enn fyrir prystingi og
snertingu.

Fullordnir, unglingar og born

Lyfid ma nota til ad deyfa hudina fyrir:
e Astungu med nal (t.d. fyrir inndaelingu eda pegar blodprufur eru teknar).
e Minnihattar adgerd a huo.

2. Adur en byrjad er ad nota Emla

Veri0 getur ad laakqirinn hafi avisad lyfinu vid 60rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgiseodli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum a merkimida fra lyfjabuo.

Ekki ma nota Emla
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir lidocaini eda prilocaini, 60rum alika staddeyfilyfjum eda
einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadaroro og varadarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Emla er notad

- ef pu eda barnid erud med sjaldgefan arfgengan sjukdom sem kallast
,.glukdsa-6-fosfat-dehydrogenasaskortur, sem hefur ahrif a blodio.

- ef pti eda barnid erud med kvilla sem tengist magni litarefnis i bl60i sem kallast
»methemoglobindreyri®.

- ekki nota Emla 4 hidsveedi med Gtbrotum, skurdum, skrdmum eda opnum sarum. Ef einhverjir
pessa kvilla eru til stadar skaltu reeda vid leekninn eda lyfjafreeding adur en lyfjaplasturinn er
notadur.



- ef pti eda barnid erud med hudsjukdom med klada sem kallast ,,ofnaeemishadbolga, par sem
styttri notkunartimi nagir hugsanlega. Lengri notkunartimi en 30 minatur gaeti aukid tioni
stadbundinna htidvidbragda (sja einnig kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir®).

Fordist ad Emla berist i augun par sem pad getur valdio ertingu. Ef Emla berst fyrir slysni i auga skal
skola pad strax vel med volgu vatni eda saltlausn (natriumklérid). Hlifa skal auganu par til deyfingin
fer 1r.

begar Emla er notad fyrir bolusetningu med lifandi boluefni (t.d. berklabdluefni), skal sntia sér aftur til
leeknisins eda hjukrunarfreedings eftir haefilegan tima til ad fylgst sé med arangri bolusetningarinnar.

Eiturverkanir sem komid hafa fram i dyrarannsoknum eftir stéra skammta af lidocaini eda prilocaini,
baedi i samsetningu og hvoru um sig, hafa verid bundin vid midtaugakerfi hja hundum (vid skammta
sem voru 2,4 sinnum kliniskt markteekir skammtar) og hjarta- og @dakerfi hja bavianafostrum (vid
skammta sem voru 15,5 sinnum kliniskt markteekir skammtar). Pegar lidocain og prilocain voru notud
saman voru ahrifin einungis samleggjandi en ekki samverkandi og engar 6vaentar eiturverkanir komu
fram. Eiturverkanir beggja efnanna eru litlar eftir inntoku, pannig ad 6ryggisbil er mikio ef Emla er
tekid inn fyrir slysni. Engar lyfjatengdar aukaverkanir komu fram i rannséknum a eiturverkun a &xlun,
hvort sem virku efnin voru notud stok eda saman i kliniskt marktekum skommtum. { rannséknum &
eiturarhrifum 4 e&exlun, komu skaoleg ahrif lidocains a fosturvisi og fostur fram vid 25 mg/kg skammta
sem gefnir voru undir hid hja kaninum (6,4 sinnum kliniskt marktaekir skammtar) og vatnsnyra hja
fostri byrjadi ad koma fram vid 100 mg/kg skammta af prilocaini 1 vodva hja rottum (12,8 sinnum
kliniskt marktaekir skammtar). Lidocain eda prilocain hafa engin ahrif & proska fosturs eftir faadingu
vid skammta sem eru laegri en peir sem hafa skadleg ahrif 4 modur hja rottum.. Skert frjésemi hja
kven- eda karldyrum hjé rottum af véldum lidocains eda prilocains kom ekki fram. Lidocain berst yfir
fylgju med einfoldu fleedi. Hlutfall skammts sem berst til fosturvisis/fosturs midad vid sermispéttni hja
modur er 0,4 til 1,3.

Born og unglingar
Hja ungbdérmum/nyburum yngri en 3 manada er algengt ad timabundin aukning a litarefni i bl6di
(,,methemoglobindreyri®) an kliniskrar pydingar komi fram allt ad 12 klst. eftir a0 Emla er sett 4.

Ekki var haegt ad stadfesta med kliniskum rannsoknum verkun Emla vid heeladstungu hja nyfeddum
ungboérnum.

Ekki skal nota Emla handa ungb6rnum sem eru yngri en 12 mdnada sem fa medferd a sama tima med
60rum lyfjum sem hafa ahrif 4 methemoglobingildi 1 blodinu (t.d. sulfonamid, sja einnig kafla 2
Notkun annarra lyfja samhlida Emla).

Emla er ekki &tlad fyrirburum.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Emla

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Einnig lyf sem eru fengin an lyfsedils, lyf sem voru keypt erlendis, nattirulyf og sterk
vitamin og steinefni. Petta er vegna pess ad Emla getur haft ahrif 4 hvernig sum lyf verka og sum lyf
geta haft ahrif 4 Emla.

Sérstaklega skaltu segja laekninum eda lyfjafreedingi ef pu eda barnid hafid nylega notad eda fengid
eitthvert af eftirfarandi lyfjum:

Lyf vid sykingum, ko61lud ,,sulfonamid* eda nitrofurantoin.

Lyf vid flogaveiki, kollud fenytoin eda fenobarbital.

Onnur staddeyfilyf.

Cimetidin eda beta-blokka, sem geta valdid aukinni péttni lidocains 1 blodi. Pessi milliverkun
hefur ekki kliniska pydingu vid stutta medferd med Emla i ra0logoum skdmmtum.

Medganga, brjéstagjof og frjésemi



Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lakninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Oliklegt er ad notkun Emla stoku sinnum 4 medgongu hafi 6zskileg ahrif a fostrid.

Virku efnin 1 Emla (lidocain og prilocain) skiljast 1t 1 brjostamjolk. Hins vegar er magnid pad litid ad
almennt er engin hatta fyrir barnid.

[ dyrarannséknum hafa hvorki komid fram skadleg ahrif 4 frjosemi hja karl- né kvendyrum.

Akstur og notkun véla
Emla hefur engin eda 6veruleg 4hrif 4 heefni til aksturs eda notkunar véla pegar pad er notad i
radlogdoum skdmmtum.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal rac0a
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Emla inniheldur herta fjoloxyl ricinoliu (Iaxerolia)
Hert fjoloxyl ricinolia (laxerolia) getur valdid hiidviobrogdum.

3. Hvernig nota 4 Emla

Notio lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4 lyfio skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

Notkun Emla

- Notkunarstadur, fjoldi lyfjaplastra og notkunartimi fer eftir pvi vio hverju Emla er notad.

- Lacknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingur setja lyfjaplasturinn & eda syna pér hvernig a
a0 gera pad.

EKKi nota Emla a eftirfarandi:
- Skurdi, skramur eda sar.

- Utbrot eda exem.

- Nalagt augum.

- Innan i munni

Notkun 4 hid fyrir minnihattar adgerdir (t.d. astungu eda minnihattar adgeroir a hio):

- Lyfjaplasturinn er settur 4 hudina. Laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfraeedingur segja pér
hvar pu att ad setja hann.

- Lyfjaplasturinn er tekinn af rétt 4dur en adgerdin er framkvamd.

- Venjulegur skammtur fyrir fullordna og unglinga eldri en 12 ara er einn eda fleiri plastrar.

- Hja fullordnum og unglingum eldri en 12 éra skal setja lyfjaplasturinn 4 ad minnsta kosti
60 minutum adur en framkvama a adgerd. P6 ma ekki hafa hann lengur en 5 klst. fyrir adgerd.

- Hja boérnum fer fj6ldi Emla lyfjaplastra og notkunartimi eftir aldri. Laeknirinn,
hjtkrunarfraedingur eda lyfjafraedingur segja pér hversu marga lyfjaplastra 4 ad nota og hvenaer
skal setja pa 4.

Notkun hja bornum:

Notkun 4 hud fyrir minnihattar adgerdir (t.d. Astungu eda minnihattar adgerdir 4 had):
Notkunartimi: u.p.b. 1 klst.

Nyburar og ungborn 0-2 manada: Einn lyfjaplastur settur 4 hidsva0id. Notkunartimi: 1 Klst., ekki
lengur. Einungis ma gefa einn stakan skammt a 24 Klst. Staerd lyfjaplastursins veldur pvi ad
ohentugt er ad nota lyfjaplasturinn 4 sum likamssvadi nybura og ungbarna.



Ungbérn a aldrinum 3-11 manada: Allt ad tveir lyfjaplastrar settir & hudsveedid. Notkunartimi: u.p.b.
1 Klst.

Boérn a aldrinum 1-5 dra: Allt ad 10 lyfjaplastrar settir 4 hudsva0did. Notkunartimi: u.p.b. 1 klst.,
lengst 5 klst.

Born a aldrinum 6-11 dra: Allt a0 20 lyfjaplastrar settir 4 hidsvadid. Notkunartimi: u.p.b. 1 Klst.,
lengst 5 klst.

Gefa ma ungbdrnum og bérnum eldri en 3 méanada ad hamarki 2 skammta (tilgreindir hér ad ofan) 4
24 klst., med ad minnsta kosti 12 klst millibili.

Nota ma Emla lyfjaplastur hja bornum med hudsjukdom sem kallast ofneemishudbolga en pa er
notkunartiminn 30 minttur, ekki lengri.

begar lyfjaplasturinn er settur a er mikilvaegt ad fylgja eftirfarandi leidbeiningum nakvaemlega:

Setja skal Emla lyfjaplastur a.m.k. klukkustund fyrir 4stungu/adgerd (nema hja sjuklingum med
ofnamishudbolgu, sja Varnadarord og varudarreglur). Ef naudsyn pykir skal fjarleegja likamshar af
svaedinu adur en lyfjaplasturinn er settur 4. Ekki ma klippa lyfjaplasturinn eda skipta honum i minni
buta.

1. Gangi0 ur skugga um ad hudsvadio sem a ad deyfa sé hreint og
purrt.

Takid um alflipann & horni lyfjaplastursins og beygid hann aftur.

Takid sidan um horn hudlitada hluta lyfjaplastursins. Gangid ur skugga
um ao 16gin tvo séu naegjanlega adskilin 4dur en haldid er afram.

2. Dragid 16gin tvo 1 sundur og adskiljid limyfirboroid fra
hlifdarpynnunni eins og synt er & myndinni.

Getid pess a0 snerta ekki hvita kringlotta ptidann sem inniheldur
Emla.

3. Ekki prysta & midju lyfjaplastursins. Pad getur valdid pvi ad Emla
dreifist undir limlagio og komid pannig i veg fyrir ad lyfjaplasturinn
festist almennilega vid htidina. Prystid brinum lyfjaplastursins pétt
nidur til ad tryggja gdda festingu vid hudina.

4. Audvelt er ad merkja notkunartimann beint & lyfjaplasturinn (nota
ma kalupenna).

5. Hafid lyfjaplésturinn & i ad minnsta kosti eina klukkustund (nema
hja sjuklingum med ofnemishudbolgu, sja Varnadarord og
varudarreglur). Hja bornum yngri en priggja manada ma ekki hafa
plasturinn 4 lengur en i eina klukkustund.




6. Fjarlaegid lyfjaplasturinn pegar notkunartiminn er lidinn.

Notkun 4 hid 40ur en vortur (fraudvortur) eru fjarlegoar

o Nota ma Emla hja bérnum og unglingum med hudsjukdom sem kallast ,,ofnemishtudbolga“.

o Venjulegur skammtur fer eftir aldri barnsins og er notkunartimi 30 til 60 minutur (30 minatur ef
sjuklingur er med ofnemishudbolgu). Laknirinn, hjikrunarfreedingur eda lyfjafredingur segja
pér hversu marga lyfjaplastra & ad nota.

Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur eda ef barn hefur 1 6gati notad lyfid, skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Hafou tafarlaust samband vid leekni, lyfjafreding eda hjukrunarfreeding ef pu hefur notad of mikid af
Emla, jafnvel p6 a0 pu finnir ekki fyrir neinum einkennum.

Einkenni ofskommtunar Emla eru talin upp hér ad nedan. Oliklegt er ad pau komi fram ef Emla er

notad i radlogdum skdmmtum:

- Sundl eda svimi.

- Naladofi i kringum munn og dofin tunga.

- Oedlilegt bragdskyn.

- Pokusyn.

- Eyrnasud.

- Einnig er heetta 4 ,,bradum methemoglobindreyra” (kvilli tengdur litarefnum 1 bl6oi). Liklegra er
a0 petta komi fram ef akvedin lyf eru notud samhlida. Ef petta gerist verdur hudin blagra vegna
surefnisskorts.

Efum alvarlega ofskommtun er ad rada geta einkenni verid krampar, lagur blodprystingur, haeg
ondun, ondunarstopp eda hjartslattartruflanir. bessi ahrif geta verid lifsheettuleg.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Hafdu samband vid laekninn eda lyfjafraeding ef einhver eftirtalinna aukaverkana veldur pér
Opagindum eda hverfur ekki. Segdu lekninum fré ef eitthvad kemur fram sem veldur 6pagindum 4
medan pu notar Emla.

Vag vidbrogd (folvi eda rodi i hud, vegur proti, svidatilfinning 1 upphafi eda kladi) geta komid par
sem Emla er sett 4. betta eru venjuleg viobrogd vid lyfjaplastrinum og staddeyfilyfjunum og pau
hverfa an pess ad gripa purfi til einhverra radstafana.

Ef aukaverkanir sem valda 6pagindum eda 6venjuleg ahrif koma fram 4 medan Emla er notad skal
haetta notkun pess og hafa samband vid leekninn eda lyfjafraeding eins fljott og audid er.

Algengar (geta komio fyrir hja allt a0 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Timabundin og stadbundin htdvidbrogo (folvi, rodi, proti) a notkunarstad

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- Veagur svidi, kladi eda hitatilfinning i upphafi a4 notkunarstad

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
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- Ofnaemisviobrogd, sem i mjog sjaldgaefum tilfellum geta proast yfir i bradaofneemislost (atbrot,
proti, hiti, ondunarerfioleikar og yfirlio)

- Methemoglobindreyri (blodsjukddémur)

- Litlar depilbleedingar & notkunarstad (sérstaklega hja bornum med exem eftir langan
notkunartima)

- Erting 1 augum ef Emla berst fyrir slysni i augun, medan 4 medferd & hud stendur yfir.

Adrar aukaverkanir sem geta komio fyrir hja bérnum
Methemoglobindreyri, blodsjukddmur, sem kemur oftar fyrir hja nyburum og ungbdrnum 4 aldrinum
0 til 12 manada, oft i tengslum vid ofskdmmtun.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Emla

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid legri hita en 30°C.

Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Emla lyfjaplastur inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru lidocain 25 mg og prilocain 25 mg.

- Onnur innihaldsefni eru carboxypolymetylen, hert fjéloxyl ricinolia (laxerolia),
natriumhydroxid og hreinsad vatn.

Lysing 4 utliti Emla og pakkningastzeroir
Utlit
Lyfjaplasturinn er ljosbrinn med plastfilmu sem a stendur EMLA.

Pakkningastzerdir
2 stk. eda 20 stk.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi
Markadsleyfishafi: Aspen
Pharma Trading Limited3016
Lake Drive, CitywestBusiness
CampusDublin 24, Irland

Framleidandi:
Meribel Pharma Karlskoga AB


http://www.lyfjastofnun.is./

Karlskoga
Svipjod

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i oktober 2025.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 http://www.serlyfjaskra.is



