Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

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

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
beim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad reda.

- Latid lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 8 EMLA

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 8 EMLA

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wNE =

1. Upplysingar um EMLA og vid hverju pad er notad

EMLA inniheldur tvo virk efni sem nefnast lidocain og prilocain. bau tilheyra flokki lyfja sem kallast
staddeyfilyf.

EMLA veldur timabundnum dofa a yfirbordi htoar. bad er borid & hidina adur en akvednum
leeknisfraedilegum adferdum er beitt. Pad er gert til ad koma i veg fyrir sarsauka, en vera mé ad pd
finnir enn fyrir prystingi og snertingu.

Fullordnir, unglingar og bérn

Kremid ma nota til ad deyfa hadina fyrir:
e Astungu med nal (t.d. fyrir inndaelingu eda pegar blodprufur eru teknar).
e Minnihéattar skurdadgerd & had.

Fullordnir og unglingar
Einnig ma nota kremid:

e Til ad deyfa kynferi fyrir:
o Inndelingu.
o Leknisfraedilegar adgerdir, t.d. pegar vortur eru fjarleegdar.
Leeknir eda hjukrunarfreedingur skulu hafa umsjon med notkun EMLA & kynfeeri.

Fullordnir
Einnig ma nota kremid til ad deyfa hadina fyrir:
e Hreinsun fotasara eda pegar skoddud hud er fjarleegd af fotasarum.

2. Adur en byrjad er ad nota EMLA

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 6drum sjukdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabaad.



Ekki mé nota EMLA
- ef um er ad reeda ofnami fyrir lidocaini eda prilocaini, 6orum alika staddeyfilyfjum eda
einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi &dur en EMLA er notad.

- ef pu eda barnid pitt erud med sjaldgaefan arfgengan sjukdom, sem hefur ahrif & bl6did, sem
kallast ,,gluko6sa-6-fosfat-dehydrogenasaskortur®.

- ef pu eda barnid pitt erud med kvilla sem tengist magni litarefnis i bl6di sem kallast
,methemdglobindreyri®.

- Ekki nota EMLA & hudsveaedi med Gtbrotum, skurdum, skrdamum eda opnum sarum, nema um sé
a0 reeda fotasar. Ef einhverjir pessa kvilla eru til stadar skaltu reeda vid leekninn eda lyfjafraeding
adur en kremid er notad.

- ef pu eda barnid pitt erud med hudsjikdom med klada sem kallast ,,ofneemishudbolga®, parf
hugsanlega ad hafa kremid styttra & hadinni. Lengri notkunartimi en 30 mindtur geeti aukid tidni
stadbundinna hudvidbragda (sja einnig kafla 4 ,,Hugsanlegar aukaverkanir®).

- ef pu notar akvedin lyf vid hjartslattartruflunum (lyf af flokki I11 vid hjartslattartruflunum, t.d.
amiodaron). Ef svo er mun laknirinn fylgjast med hjartastarfsemi.

Vegna hugsanlega aukins frasogs & nyrakadri htd er mikilveegt ad fylgja radlogdum skdmmtum, sterd
hidsvaedis og notkunartima.

Fordist ad EMLA berist i augun par sem pad getur valdid ertingu og efnabruna i augum. 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 dr.

Fylgjast parf vel med bérnum pegar EMLA er notad a einhvern hluta likamans, til pess ad koma i veg
fyrir ad pau beri EMLA i augad/augun.

Ekki mé bera EMLA & skaddada hljéshimnu.

pegar EMLA er notad fyrir bolusetningu med lifandi bdluefni (t.d. berklabo6luefni), skal sniia sér aftur
til leknisins eda hjukrunarfraedings eftir hafilegan tima til ad fylgst sé med arangri bélusetningarinnar.

Born og unglingar

Hja ungbérnum/nyburum yngri en 3 manada er algengt ad timabundin, og an kliniskrar pydingar,
aukning a litarefni i bl6di (,,methemoglobindreyri*) komi fram allt ad 12 klst. eftir ad EMLA er borid
a.

EkKi var heegt ad stadfesta med kliniskum rannséknum verkun EMLA vid haladstungu hja nyfaeddum
ungbornum eda fullnaegjandi verkjadeyfandi verkun EMLA vid umskurd.

EkKki skal nota EMLA & slimhuo kynfaera (t.d. i leggdbngum) barna (yngri en 12 ara) vegna
ofullnazgjandi gagna um frasog virku efnanna.

Ekki skal nota EMLA handa ungabdrnum sem eru yngri en 12 manada sem fa medferd 4 sama tima
med 6drum lyfjum sem hafa ahrif @ methemoglobingildi i blodinu (t.d. sulfonamid, sja einnig kafla 2
Notkun annarra lyfja samhlida EMLA).

EMLA er ekki &tlad fyrirburum.

Notkun annarra lyfja samhlida EMLA

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Einnig lyf sem eru fengin an lyfsedils og nattarulyf. petta er vegna pess ad EMLA
getur haft ahrif & hvernig sum lyf verka og sum lyf geta haft ahrif 8 EMLA. Sérstaklega skaltu segja
leekninum eda lyfjafraeedingi ef pd eda barnid pitt hafid nylega notad eda fengid eitthvert af eftirfarandi
lyfjum:



Lyf vid sykingum, kol1lud ,,sulfonamid* og nitrofurantoin.

Lyf vid flogaveiki, kéllud fenytoin og fenobarbital.

Onnur staddeyfilyf.

Lyf vid hjartslattartruflunum, t.d. amiodaron.

Cimetidin eda beta-blokka, sem geta valdid aukinni péttni lidocains i bl6di. Pessi milliverkun
hefur ekki kliniska pydingu vid stutta medferd med EMLA i raol6gdum skémmtum.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi
Vid medgdngu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Oliklegt er ad notkun EMLA stoku sinnum & medgéngu hafi 6zaskileg ahrif & fostrid.

Virku efnin i EMLA (lidocain og prilocain) skiljast at i brjostamjolk. Hins vegar er magnid pad litid
ad almennt er engin hetta fyrir barnid.

I dyrarannsoknum hafa hvorki komid fram skadleg ahrif & frjésemi hja karl- né kvendyrum.

Akstur og notkun véla

EMLA hefur engin eda dveruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla i radlégdum skémmtum.
Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast oskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft &hrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6orum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid lekni eda lyfjafreding.

EMLA inniheldur macrogolglyserdlhydroxysterat
Macrogolglyserélhydroxysterat getur valdid hadvidbrégdum.

3. Hvernig nota 4 EMLA

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er
ljést hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi.

Notkun EMLA

- Notkunarstadur, magn og notkunartimi fer eftir vio hverju lyfid er notad.

- Laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingur munu bera kremid & eda syna pér hvernig a
ad gera pad.

- Laeknir eda hjukrunarfredingur eiga ad hafa umsjén med notkun lyfsins pegar EMLA er borid a
kynferi.

Ekki bera EMLA & eftirfarandi:

- Skurdi, skramur eda sar, nema fotasar.
- Utbrot eda exem.

- | eda nalegt augum.

- Innan i nef, eyra eda munni.

- A endaparm.

- A kynferi barna.

Einstaklingar sem oft bera krem a eda fjarleegja pad eiga ad varast ad komast i snertingu vid kremid til
ad koma i veg fyrir ad ofneemi myndist.

Notid tappann til ad gata varnarhimnu tipunnar.



Notkun & huo fyrir minnihattar adgerdir (t.d. astungu eda minnihattar adgerdir i hud):

pykkt lag af kreminu er borid & hadina. Laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingur
munu segja pér hvar bera skal kremid &.

Kremid er sidan hulid med umbadum [plastfilmu]. beer eru svo teknar af rétt adur en adgerdin er
framkveemd. Ef pa berd kremid sjalf/-ur & gakktu pa ar skugga um ad leeknirinn, lyfjafreedingur
eda hjukrunarfreedingur hafi latid pig fa umbudir.

Venjulegur skammtur fyrir fullordna og unglinga eldri en 12 &ra er 2 g (gromm).

Hja fullordnum og unglingum eldri en 12 ara skal bera kremid & ad minnsta kosti 60 mindtum
adur en framkveema & adgerd (nema kremid sé notad & kynfaeri). P60 ma ekki hafa pad lengur en
5 Kklst. & fyrir adgero.

Hja bérnum fer magn EMLA og notkunartimi eftir aldri. Laeknirinn, hjakrunarfraedingur eda
lyfjafreedingur munu segja pér hversu mikid & ad nota og hvener skal bera kremid a.

pegar kremiod er borid a er mikilvaegt ad fylgja eftirfarandi leidbeiningum nakvamlega:

Kreistid kremid Ur tdpunni & svaedio par sem deyfingar er porf (t.d. par sem nalin & ad fara
inn). 1 g af EMLA kremi ur altapu sem inniheldur 30 gr svarar til um 3,5 cm af ttdregnu
kremi. Helmingur 5 g tpu samsvarar um 2 g af EMLA. Ekki nudda kreminu inn i hidina.

2. Losid pappirslagid fra peim hluta sem skorid er fyrir & peirra hlid umbidanna sem er ekki med

limi (pannig ad pappirsrammi verdi eftir).

*

3. Fjarlaegid hlifina af limhlid umbudanna.



O\

4. Setjid umbudirnar varlega & kremid. EkKi dreifa Ur kreminu undir umbudunum.

5. Fjarlaegid pappirsrammann. prystid varlega nidur branum umbidanna. L4tid peer svo vera a i
ad minnsta kosti 60 mindtur ef hadin er 6skdddud. Kremid & ekki ad vera & hadinni lengur en
60 minGtur hja bérnum yngri en 3 manada eda lengur en 30 mindtur hja bérnum med
hadsjukdom med klada sem kallast ofneemishudbdlga. Ef kremid er notad & kynfaeri eda sar
ma nota pad i styttri tima eins og lyst er hér 4 eftir.

6. Leknirinn eda hjukrunarfreedingur munu taka umbudirnar af og fjarleegja kremid rétt &dur en
adgerdin er framkvaemd (t.d. rétt 4dur en nalinni er stungid inn).



Notkun & steerri svaedi a nyrakadri hid adur en adgerd er framkvamd & géngudeild (t.d.
hareyding med laser):

Venjulegur skammtur er 1 g af kremi fyrir hidsveedi sem er 10 cm? (10 fersentimetrar) ad steerd, haft a
i 1 til 5 klst. undir umbadum. Ekki skal nota EMLA & svedi & nyrakadri hid sem er staerra en 600 cm?
(600 fersentimetrar, t.d. 30 cm sinnum 20 cm) ad steerd. Hamarksskammtur er 60 g.

Notkun & huo fyrir adgerdir sem framkvemdar eru & sjukrahusi (t.d. agraedsla hadlags) sem

krefjast dypri deyfingar:

- Nota ma EMLA a pennan hatt hja fullordnum og unglingum eldri en 12 &ra.

- Venjulegur skammtur er 1,5 til 2 g af kremi fyrir hidsvaedi sem er 10 cm? (10 fersentimetrar) ad
steerd.

- Kremid er haft undir umbadum i 2 til 5 klst.

Notkun & hid adur en vortur (fraudvortur) eru fjarlegdar:

- Nota mad EMLA hja bérnum og unglingum med hudsjukdom sem kallast ,,ofneemishtidbolga“.

- Venjulegur skammtur fer eftir aldri barnsins og er notkunartimi 30 til 60 minatur (30 minatur ef
sjuklingur er med ofneemishidbolgu). Leeknirinn, hjukrunarfredingur eda lyfjafreedingur munu
segja pér hversu mikid krem & ad nota.

Notkun a kynfeeri fyrir inndelingu staddeyfilyfja:

- Nota ma EMLA & pennan hatt eingéngu hja fulloronum og unglingum eldri en 12 ara.

- Venjulegur skammtur er 1 g af kremi (1 g til 2 g & hud kynfaera kvenna) & svadi sem er 10 cm?
(10 fersentimetrar) ad steerd.

- Kremid er haft undir umbadum i 15 minudtur a htd kynfera karla og 60 minatur 4 hd kynfeera
kvenna.

Notkun & kynfeeri fyrir minnihattar skurdadgerd (t.d. pegar vortur eru fjarleegoar):

- Nota ma EMLA & pennan hatt eingéngu hja fulloronum og unglingum eldri en 12 ara.

- Venjulegur skammtur er 5 g til 10 g af kremi i 10 mindtur. Ekki parf ad nota umbUdir.
Framkvaema skal adgerdina strax ad peim tima lidnum.

Notkun & fétasar fyrir hreinsun eda 4dur en skdddud huo er fjarlaego:

- Venjulegur skammtur er 1 g til 2 g af kremi fyrir hidsvaedi sem er 10 cm?allt ad 10 g.

- Kremid er hulid med loftpéttum umbadum, t.d. plastfilmu. Pad er haft & i 30 til 60 minatur adur
en sarid er hreinsad. Fjarlaegid kremid med bomullargrisju og hefjid hreinsunina tafarlaust.

- Nota ma EMLA til ad hreinsa fotasar i allt ad 15 skipti & 1-2 manada timabili.

- EMLA tapan er til notkunar i eitt skipti pegar kremid er notad & fotasar: Fleygio tapunni dsamt
bvi sem eftir kann ad vera i tapunni, hverju sinni sem sjuklingur hefur verid medhondladur.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6géti tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laeekni, sjukrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).



Hafdu tafarlaust samband vid laekni, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding ef pa hefur notad of mikid af
EMLA, jafnvel pé ad pa finnir ekki fyrir neinum einkennum.

Einkenni ofskdmmtunar EMLA eru talin upp hér ad nedan. Oliklegt er ad pau komi fram ef EMLA er

notad i radlégdum skdmmtum:

- Sundl eda svimi.

- Naladofi i kringum munn og dofin tunga.

- Bragdskynstruflanir.

- pokusyn.

- Eyrnasud.

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

Ef um alvarlega ofskémmtun er ad raeda geta einkenni verid krampar, lagur blédprystingur, haeg
Ondun, ondunarstopp eda hjartslattartruflanir. bessi ahrif geta verid lifshattuleg.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraeedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um 6l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja éllum.

Hafdu samband vid leekninn eda lyfjafreeding ef einhver eftirtalinna aukaverkana veldur pér
Opaegindum eda hverfur ekki. Segou leekninum fré ef eitthvad kemur fram sem veldur 6paegindum &
medan pu notar EMLA.

Veaeg vidbrogo (folvi eda rodi i had, vaegur proti, svidatilfinning i upphafi eda kladi) geta komid par
sem EMLA er borid &. betta eru venjuleg vidbrégd vid kreminu og staddeyfilyfjunum og munu hverfa
an pess ad gripa purfi til einhverra radstafana.

Ef aukaverkanir sem valda 6paegindum eda évenjuleg ahrif koma fram a medan EMLA krem er notad
skal heetta notkun pess og hafa samband vid leekninn eda lyfjafreeding eins fljott og audio er.

Algengar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

- Timabundin og stadbundin hudvidbrogad (folvi, rodi, proti) & notkunarstad, medan a
medhondlun & hud, slimhd kynfaera og fotasarum stendur yfir.

- Veegur svioi, kladi eda hitatilfinning i upphafi 4 notkunarstad, medan 4 medhondlun & slimhio
kynfeera og fotasarum stendur yfir.

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

- Veegur svidi, klaoi eda hitatilfinning i upphafi & notkunarstad, medan & medhondlun & hid
stendur yfir.

- Naladofi & notkunarstad, medan & medhondlun & slimhud kynfera stendur yfir.

- Huderting 4 notkunarstad, medan a medhondlun a fotasarum stendur yfir.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrlr hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
Ofnamisvidbrogd, sem i mjog sjaldgefum tilfellum geta préast yfir i bradaofnaemislost (Utbrot,
broti, hiti, 6ndunarerfidleikar og yfirlid), medan & medhondlun & had, slimhidé kynfeera og
fétasarum stendur yfir.

- Methemdglobindreyri (blddsjukdomur), medan & medhdndlun & hud stendur yfir.

- Litlar depilblaedingar & notkunarstad (sérstaklega hja bérnum med exem eftir langan
notkunartima), medan a medhdndlun & hud stendur yfir.

- Erting i auga ef EMLA berst fyrir slysni i augun, medan a medhondlun & had stendur yfir.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)



- Efnabruni i augum ef EMLA kemst i snertingu vid pau fyrir slysni medan & medferd stendur.

Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja bérnum
Methemaglobindreyri, blédsjukdomur, sem kemur oftar fyrir hja nyburum og ungbdrnum & aldrinum
0 til 12 manada, oft i tengslum vid ofskdmmtun.

Tilkynning aukaverkana

L4tio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www. lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 EMLA
Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum og tupunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ma ekki frjosa.
Geymid tapuna vel lokada.

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
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
EMLA inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru: lidocain og prilocain.

- 1 g af kremi inniheldur: 25 mg lidocain og 25 mg prilocain.

- Onnur innihaldsefni eru carbomer, macrogolglyserdlhydroxysterat, natriumhydroxid til ad stilla
pH, hreinsad vatn.

Lysing & atliti EMLA og pakkningastaerdir

Hvitt, einsleitt krem.
Kremid er faanlegt i altGpum med pélypropylentappa med oddi til gbtunar.

EMLA er faanlegt i eftirfarandi pakkningasteeroum:
1 tipa med 5 g af kremi

1 tipa med 5 g af kremi + 2 umbudir

1 tipa med 5 g af kremi + 3 umbdir

3 tpur med 5 g af kremi + 8 umbUdir

5 tipur med 5 g af kremi

5 tlpur med 5 g af kremi + 10 umbudir

5 thpur med 5 g af kremi + 12 umbuair

1 tipa med 30 g af kremi

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.


http://www.lyfjastofnun.is./

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi: Framleidandi: Umbod & Islandi:
Aspen Pharma Trading Limited  Recipharm Karlskoga AB, Icepharma hf.
3016 Lake Drive, Citywest SE-691 33, Karlskoga, Svipjéd

Business Campus eda

Dublin 24, irland Aspen Bad Oldesloe GmbH,

32-36 Industriestrasse,
23843 Bad Oldesloe,
pyskaland

petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evropska efnahagssvaedisins undir eftirfarandi heitum:

Austurriki Emla 5% - Créme

Belgia Emla 25 mg/25 mg créme
Kypur Emla Cream 5%

Finnland EMLA

Frakkland EMLA 5 POUR CENT, créme
Grikkland EMLA

island Emla

irland EMLA 5% w/w Cream

italia EMLA

Laxemburg Emla 25 mg/25 mg creme
Malta EMLA 5% w/w Cream
Noregur Emla

Pélland EMLA

Spann EMLA 25 mg/g + 25 mg/g crema
Svipj6d EMLA

Holland Emla

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i mars 2024.

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um petta lyf eru birtar & http://www. serlyfjaskra.is



