SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Emla 25 mg/g + 25 mg/g krem

2. INNIHALDSLYSING
1 g af kremi inniheldur 25 mg af lidocaini og 25 mg af prilocaini.
Hjalparefni med pekkta verkun: macrogolglyserélhydroxysterat 19 mg/g (sja kafla 4.4).

Sja lista yfir ol hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Krem
Hvitt, einsleitt krem

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

EMLA krem er tlad til notkunar sem:
e  Staddeyfing & hao fyrir:
o astungur, t.d. uppsetningu &daleggs eda bl6dsynatdku;
o minnihattar skurdadgerdir & likamsyfirbordi;
hja fulloronum og bornum

e Staddeyfing & slimhd kynfaera, t.d. fyrir minnihattar skurdadgerdir eda inndaelingu staddeyfilyfs
(infiltration); hja fullordnum og bérnum >12 ara

e  Staddeyfing i fétasarum til ad audvelda hreinsun peirra, eingéngu hja fullorénum
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir og unglingar

Néanari upplysingar vardandi abendingar eda adgerdir, skammta og notkunartima eru i téflum 1 og 2.
Visad er i Lyfjagjof vardandi frekari leidbeiningar um rétta notkun.



Tafla 1 Fullordnir og unglingar 12 ara og eldri

Abending/adgerd

Skammtur og notkunartimi

Hud

Minnihattar adgerdir, t.d. pegar sett er upp nal og
skurdadgerdir & stadbundnum vefjaskemmdum.

2 g (u.p.b. half 5 g tlpa) eda u.p.b. 1,5 g /10 cm? i
1 til 5 Klst.

Medhéndlun hidar sem er nyrokud & storu sveedi,
t.d. hareyding med laser (sjuklingur notar sjalfur)

Hémarksskammtur: 60 g. Hamarksstaerd sveaedis
sem ma medhondla: 600 cm? i minnst 1 klst.,
mest 5 klstY.

Adgerdir & sterra hudsveedi & sjukrahusi, t.d.
agraedsla huolags (split-skin grafting).

U.p.b. 1,5-2 g/10 cm? i 2 til 5 kst

HUd & kynfeerum karla

Fyrir inndeelingu staddeyfilyfs
HUg & kynfeerum kvenna

Fyrir inndzelingu staddeyfilyfs 2

1 9/10 cm? i 15 minGtur

1-2 g/10 cm? i 60 minGtur

Slimhuad kynfera

Adgerdir & stadbundnum vefjaskemmdum, t.d.
brottnam & kynfaeravértum (condylomata
acuminata) og fyrir inndeelingu staddeyfilyfs

U.p.b. 5-10 g af kremi i 5-10 minatur? 34,

Skaf ur leghélsi

10 g i hlidleg leggangahvolf i 10 mindtur.

Fétasar

Eingongu fullordnir
Hreinsun a fétasarum

U.p.b.1-2g/10cm?alltad 10 g &
fotasario/-in® 9.
Notkunartimi: 30-60 mindtur.

U Ef kremid er notad lengur dregur Ur staddeyfingu.

2 pegar EMLA eitt og sér var borid a h(id & kynfeerum kvenna i 60 eda 90 minttur nadist hvorki
naegjanleg staddeyfing fyrir hitahleypingu (thermocautery) né gegnhitun (diathermy) kynfzravarta.
% Plasmapéttni hefur ekki verid meld hja sjuklingum sem fa steerri skammta en >10 g, (sja einnig

kafla 5.2)

4 Minnka skal hdmarksskammt EMLA a slimhd kynfaera hlutfallslega hja unglingum sem eru léttari

en 20 kg.

S EMLA hefur verid notad vid hreinsun a fétasarum allt ad 15 sinnum & 1 til 2 manudum an pess ad
dregid hafi ar verkun pess eda ad fjoldi eda alvarleiki aukaverkana hafi aukist.

Born

Tafla 2 Born 0-11 ara

Aldurshoépur Adgerd

Skammtur og notkunartimi

Minnihattar adgeradir, t.d.
uppsetning 4 nal og
skurdadgerdir & stadbundnum
vefjaskemmdum.

U.p.b. 1 g/10 cm? i eina
klukkustund (sja nanar fyrir
nedan)

Nyburar og ungbérn
0-2 manada???

Alltad 1 g og 10 cm? i eina
klukkustund®

Ungborn 3-11 ménada??

Allt ad 2 g og 20 cm? i eina
klukkustund ®

Born 1-5 ara

Allt ad 10 g og 100 cm?i{
1-5 klukkustundir®

Born 6-11 ara

Allt ad 20 g og 200 cm? i
1-5 klukkustundir®

Born med ofneemishidbolgu
(atopic dermatitis)

af

Adur en fraudvortur eru skafnar

Notkunartimi: 30 minatur

Y Nyburum og ungb6rnum yngri en 3 manada skal einungis gefa einn skammt a 24 klst. fresti. Bérnum
eldri en 3 manada ma ekki gefa fleiri en 2 skammta & 24 klst. og skulu ad minnsta kosti 12 klst. lida &

milli, sja kafla 4.4 og 4.8.

2 Af oryggisasteedum skal ekki nota EMLA hja ungbornum allt ad 12 méanada ad aldri, sem fa medferd
med methemdglébin drvandi lyfjum (methemoglobin-inducing agents), sja kafla 4.4 og 4.8.




3 Af oryggisastedum skal ekki nota EMLA hja nyburum sem eru feeddir fyrir viku 37, sja kafla 4.4.
4 EKKi eru til gogn um notkun lengur en 1 klst.

% Engin kliniskt markteek haekkun & methemdglobingildum hefur meelst eftir allt ad 4 klst. notkun &
16 cm?,

® Ef kremid er notad lengur dregur Gr staddeyfingu.

Oryggi og verkun notkunar EMLA & hiid og slimh(é kynfaera hafa ekki verid stadfest hja bornum
yngri en 12 ara.

Fyrirliggjandi upplysingar um born syna ekki fram & nagjanlega verkun vid umskurd.

Aldradir
Ekki parf ad minnka skammta hjé 6ldrudum (sja kafla 5.1 og 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
EkKi parf ad minnka stakan skammt hja sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.1 og 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
EkKi parf ad minnka skammta hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Lyfjagjof
Notkun & hao

Notid tappann til ad gata varnarhimnu tdpunnar.

1 g af EMLA r altapu sem inniheldur 30 g svarar til um 3,5 cm af Gtdregnu kremi. Ef skammtar purfa
ad vera nakvaemir til ad koma i veg fyrir ofskémmtun (p.e. vid skammta sem eru naleaegt
hamarksskdmmtum fyrir nybura eda ef bera parf kremid & tvisvar sinnum & 24 klst.) mé nota sprautu
parsemiml=1g.

Berid pykkt lag af EMLA & hdina, p.m.t. h(id & kynfaerum, og hyljid med loftpéttum umbudum. begar
kremid er notad a steerri svaedi, t.d. vio agraedslu hidlags (split-skin grafting), skal setja teygjanlegt
sérabindi ofan & loftpéttu umbudirnar svo ad kremid dreifist jafnt og til ad verja svadid. Vid
ofn@mishidbdlgu skal notkunartimi vera styttri.

Vid staddeyfingu i slimhid kynfaera parf ekki ad nota loftpéttar umbudir. Hefja skal adgerdina strax
eftir ad kremid hefur verid fjarlaegt.

Vid staddeyfingu i fotasar skal bera pykkt lag af EMLA og hylja svo med lofthéttum umbudum. Hefja
skal hreinsunina strax eftir ad kremid hefur verid fjarlaegt.

EMLA tapan er til notkunar i eitt skipti pegar kremid er notad a fétasar: Fleygid tdpunni asamt pvi
sem eftir kann ad vera i tapunni, hverju sinni sem sjaklingur hefur verid medhondladur.

4.3 Frabendingar

Ofneaemi fyrir lidocaini og/eda prilocaini eda staddeyfilyfjum af amioflokki eda einhverju
hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vié notkun

Sjuklingar med glukosa-6-fosfat dehydrdgenasa skort eda medfaeeddan eda sjalfvakinn
methemaoglobindreyra eru Gtsettari fyrir methemoglébindreyra af voldum lyfja. Hja sjuklingum med
glukosa-6-fosfat dehydrégenasa skort dregur moétefnid metylenblami ekki ar péttni methemaogloébins,
og getur sjalft oxad hemaoglobin, og pvi er ekki hagt ad veita medferd med metylenblama.

Vegna takmarkadra upplysinga um frasog ma ekki bera EMLA & opin sar (nema fétasar).



Vegna hugsanlega aukins frasogs & nyrakadri hud er mikilvaegt ad fylgja radlégdum skémmtum, steerd
svaedis og notkunartima (sja kafla 4.2).

Geeta skal vardar vid notkun EMLA hja sjuklingum med ofnemishidbdlgu. Styttri notkunartimi,
15-30 minatur, getur verid naegjanlegur (sja kafla 5.1). Hja sjuklingum med ofnaemishidbolgu getur
lengri notkunartimi en 30 minatur aukid likur & stadbundnum ahrifum & adar, sértaklega roda &
notkunarstad, og i nokkrum tilfellum depilblaedingum og purpura (sja kafla 4.8). Adur en fraudvortur
eru skafnar af bornum med ofnaemishidbolgu, er meelt med ad kremid sé 1atio vera & i 30 mindtur.

Geeta skal sérstakrar vardar vid notkun EMLA pegar pad er borid & hud naleegt augum par sem lyfid
getur valdid ertingu og efnabruna i augum (sjé kafla 4.8). Einnig geta verndandi vidbrogd tapast, sem
getur orsakad ertingu i gleeru og jafnvel fleiori. Ef lyfid berst i auga skal hreinsa pad strax med vatni
eda natriumklorid lausn og hlifa auganu par til deyfingin fer ar pvi.

pegar EMLA er notad 4 einhvern hluta likamans hja bérnum, skal fylgjast vel med bérnunum til pess
ad koma i veg fyrir ad pau beri EMLA i augun af slysni.

EMLA skal ekki bera a skaddada hljodhimnu. Rannsoknir & tilraunadyrum syna ad EMLA hefur
eiturverkanir & heyrn pegar pad er notad i mideyra. Hins vegar syndu tilraunadyr med éskaddada
hljédhimnu engin 6edlileg vidbrogd vid notkun & EMLA i hlust.

Sjuklingar sem fa medferd med lyfjum af flokki 111 vid hjartslattartruflunum (t.d. amiodaroni) eiga ad
vera undir nanu eftirliti og hafa skal i huga ad taka hjartarafrit par sem ahrif & hjarta geta verid
samleggjandi.

Lidocain og prilocain hafa bakteriudrepandi og veirueydandi verkun i péttni yfir 0,5-2%. Jafnvel pétt
ein klinisk rannsokn bendi til ad EMLA hafi engin ahrif & 6nemissvorun sé pad notad fyrir gjof BCG
boluefnis, @ med visan i framangreint ad fylgjast naid med arangrinum eftir gjof lifandi boluefnis i
hao.

EMLA inniheldur macrogolglyserolhydroxysterat sem getur valdid htidvidbrogdum.

Born
Rannsoknir hafa ekki synt fram & verkun EMLA vid halaastungu hja nyburum.

Hja nyburum/ungb6rnum/ yngri en priggja méanada er algengt ad timabundin kliniskt émarktaek
haekkun & methemdglobini i blddi sjaist i allt ad 12 klst. eftir notkun EMLA innan radlagds
skammtabils.

Ef gefinn er steerri en radlagour skammtur skal fylgjast med sjuklingnum m.t.t. alteekra aukaverkana af
voldum methemoglébindreyra (sja kafla 4.2, 4.8 og 4.9).

Ekki skal nota EMLA:
e hj& nyburum/ungbérnum ad 12 manada aldri sem fa medferd med methemoglobin drvandi
lyfjum (methaemoglobin-inducing agents).
o hja fyrirburum, ef medgéngulengd er styttri en 37 vikur par sem hetta er & heekkudum
methemogldbingildum.

Oryggi og verkun notkunar EMLA & h(d og slimh(d kynfaera hafa ekki verid stadfest hja bérnum
yngri en 12 ara.

Fyrirliggjandi upplysingar um born syna ekki fram & nagjanlega verkun vid umskurd.
4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
I stérum skémmtum getur prilocain valdid aukningu & methemdgldbingildum, sérstaklega i tengslum

vid methemdglébin érvandi lyf (t.d. sulfonamid, nitrofurantoin, fenytoin, fenobarbital). Listinn er ekki
teemandi.



Ef stérir skammtar af EMLA eru notadir skal hafa i huga aukna hattu & alteekum eiturverkunum til
vidbotar hjé sjaklingum sem f& 6nnur staddeyfilyf eda lyf sem eru skyld staddeyfilyfjum ad byggingu,
vegna pess ad eiturverkanirnar eru samleggjandi.

EkKi hafa verid gerdar sérstakar rannsoknir & milliverkunum lidocains/prilocains og lyfja af flokki I11
vid hjartslattartruflunum (t.d. amiodaroni) en meelt er med ad varddar sé geett (sja einnig kafla 4.4).

Lyf sem draga Ur Gthreinsun lidocains (t.d. cimetidin eda betablokkar) geta valdid plasmapéttni sem
hugsanlega getur haft skadleg ahrif, pegar lidocain er notad endurtekid i storum skommtum & léngu
timabili.

Born
Sérstakar milliverkanarannsoknir hafa ekki verid gerdar hja bornum. Milliverkanir eru liklega paer
somu og hja fullorénum.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
PO ad altaekt frasog sé ekki mikid vid stadbundna notkun skal nota EMLA med varid hja pungudum

konum par sem 6fullnagjandi upplysingar liggja fyrir um notkun EMLA hja pungudum konum. Hins
vegar benda dyrarannsoknir hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa & medgdngu,
fosturvisis-/fosturproska, feedingu eda proska eftir feedingu. Synt hefur verid fram & skadleg ahrif &
a&xlun pegar lidocain eda prilocain er gefid undir htd/i vodva i storum skdmmtum par sem Gtsetning er
langtum meiri en st sem sést vid stadbundna notkun (sja kafla 5.3).

Lidocain og prilocain fara yfir fylgju og geta frasogast i vefi fosturs. Gera méa rad fyrir ad stor hopur
pungadra kvenna og kvenna & barneignaraldri hafi notad lidocain og prilocain. Enn sem komid er
hefur ekki verid greint fra neinum sérstokum truflunum & a&xlun t.d. hvorki aukinni tioni vansképunar
né 6drum beinum eda dbeinum skadlegum ahrifum & fostur.

Brjostagjof

Lidocain, og ad 6llum likindum einnig prilocain, skiljast Gt i brjostamjolk, en i svo litlum meeli ad
yfirleitt er engin hetta & ad pad hafi ahrif & barnid pegar radlagdir skammtar eru notadir. Nota ma
EMLA medan & brjéstagjof stendur ef klinisk porf er fyrir hendi.

Frj6semi
Dyrarannsoknir hafa ekki synt fram & ahrif & frjdsemi hja karl- eda kvendyrum hja rottum (sja
kafla 5.3).

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

EMLA hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla pegar radlagdir skammtar
eru notadir.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryggi
Algengustu aukaverkanirnar eru tengdar vidbrogdum & notkunarstad (timabundin stadbundin vidbrégd
a notkunarstad), tioniflokkunin er algeng.

Tafla med aukaverkunum

Tidni aukaverkana sem tengjast notkun EMLA er i toéflunni hér ad nedan. I toflunni eru aukaverkanir
sem greint var fra i kliniskum rannsoknum og/eda eftir markadssetningu. Aukaverkanirnar eru taldar
upp eftir liffeeraflokkum (SOC) og tidniflokkun.



Innan hvers liffeeraflokks eru aukaverkanir taldar upp eftir tidniflokkun: mjég algengar (>1/10),
algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til

<1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni at fra
fyrirliggjandi gdgnum). Innan hvers tidniflokks eru aukaverkanirnar taldar upp eftir minnkandi

alvarleika.

Tafla 3 Aukaverkanir

Liffeeraflokkur Algengar Sjaldgeefar Mjog sjaldgeefar Tioni ekKi
pekkt

Bl6d og eitlar Methemdoglobindreyri

Onamiskerfi Ofnaemi® 23

Averkar, eitranir Efnabruni i

og fylgikvillar augum (sja

adgerdar kafla 4.4)

Augu Erting gleeru

HU0 og undirhd Purpurit,

depilbledingar i hug!
(einkum eftir ad
kremid hefur verid
lengi & hja bérnum
med
ofnaemishlidbolgu eda

fraudvortur)
Almennar Svidatilfinning®® | Svidatilfinning?
aukaverkanir og Kladi & Erting &
aukaverkanir a notkunarstad? 3 notkunarstad®
ikomustao Rodi & Klaodi a
notkunarstad® 3 notkunarstad*
Proti a Dodi &
notkunarstad® % 2 notkunarstad?
Hitatilfinning t.d. naladofi
anotkunarstad >3 | Hitatilfinning &
Folvi a notkunarstad*
notkunarstad® 3
1HUg

2Slimhad kynfera
3 Fotasar

Born

Tidni, gerd og alvarleiki aukaverkana er svipadur hja bérnum og fulloronum, nema
methemdgldbindreyri, sem er algengari, oftast i tengslum vid ofskdmmtun (sja kafla 4.9), hja nyburum
og ungbérnum & aldrinum 0 til 12 méanada.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um agd tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is..

49 Ofskdbmmtun

Mjog sjaldan hefur verid greint fra kliniskt markteekum methemagldbindreyra. | storum skémmtum
getur prilocain valdid haeekkun methemdéglobingilda, sérstaklega hja neemum einstaklingum (kafli 4.4),
pegar lyfid er gefid nyburum og ungbérnum yngri en 12 manada of ort (kafli 4.2) og ef pad er notad
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asamt methemdgldbin 6rvandi lyfjum (t.d. sulfonamidi, nitrofurantoini, fenytoini og fenobarbitali).
Hafa skal i huga ad pulssdrefnismeelar geta ofmetid raunverulega surefnismettun ef methemdglébin
gildi hafa haekkad; pvi getur verid betra ad fylgjast med strefnismettun med bl6dgasgreini (co-
oximetry), ef grunur er um methemaogldbindreyra.

Kliniskt marktaekan methemoglobindreyra skal medhondla med haegri inndaelingu metylenblama
(methylene blue) i blaad (sja einnig kafla 4.4).

Komi fram énnur einkenni um almennar eiturverkanir, eru visbendingar par um vantanlega svipadar
peim sem sjast eftir gjof staddeyfilyfja med 6drum ikomuleidum. Eitranir af véldum staddeyfilyfja
einkennast af érvun taugakerfisins og i alvarlegum tilvikum balingu & midtaugakerfi og hjarta- og
aedakerfi. Vio alvarleg einkenni fra taugakerfi (krampar, baling & midtaugakerfi) skal veita medfero
eftir einkennum med dndunarhjalp og notkun krampaleysandi lyfja; einkenni fra bl6dras skal
medhondla samkveemt leidbeiningum um endurlifgun.

par sem frasog i geghum dskaddada hid er heegt skal fylgjast vel med sjaklingi sem synir merki um
eitrun i nokkrar klukkustundir fra pvi brddamedferd er veitt.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Staddeyfilyf, amid, ATC-flokkur: NO1B B20

Verkunarhattur
EMLA veldur staddeyfingu i hud pegar lidocain og prilocain losna Ur kreminu og berast inn i ledur- og
hudpekjuldg og vid sarsaukavidtaka og taugaenda i hudinni.

Lidocain og prilocain eru staddeyfilyf af flokki amida. Beedi auka pau stddugleika taugahimna med
pvi ad hamla jonaflaedi sem naudsynlegt er til 6rvunar og leidni taugaboda og valda pannig
staddeyfingu. Styrkur staddeyfingar er hadur notkunartima og skammti lyfsins.

Huo

EMLA er borid a4 6skaddada hud undir loftpéttum umbidum. Sa timi sem tekur ad né naegjanlegri
staddeyfingu a heilli had er 1-2 klst., had peirri adgerd sem framkvaema a. Staddeyfiahrif aukast med
lengri notkunartima milli 1 og 2 klst., alls stadar & likamanum ad undanskildu andlitinu og kynfaerum
karla. Vegna pess hve hudin er punn og bl6dflaeoi er mikid, er hamarks staddeyfiahrifum nad eftir
30-60 minGtur & enni og kinnum. A svipadan hétt er staddeyfingu nad eftir 15 minatur & kynfaerum
karla. Eftir notkun EMLA i 1-2 Klst. varir staddeyfing i a.m.k. 2 Kkist. eftir ad umbudir eru fjarleegdar,
nema i andliti par sem staddeyfingin varir skemur. Staddeyfandi ahrif EMLA eru pau sému og timi
svorunar sa sami, hvort sem um er ad reeda ljésa eda dokka had (hudtegundir | — VI).

I kliniskum ranns6knum & notkun EMLA & 6skaddada hud kom ekki fram munur & éryggi og verkun
(p.m.t. timi par til deyfing naest) milli aldradra (65-96 ara) og yngri sjuklinga.

par sem EMLA er borid & veldur pad tveggja fasa edasvorun sem felur i sér edasamdratt i byrjun og
sidan aedavikkun (sja kafla 4.8). An tillits til edasvérunar audveldar EMLA &stungur i samanburdi vid
lyfleysukrem. Hj& sjuklingum med ofnaemishidbolgu sjast svipud en styttri ahrif & &dar, par sem rodi
kemur fram eftir 30-60 minGtur og bendir pad til hradara frasogs um hao (sja kafla 4.4). EMLA getur
valdid pvi timabundid ad hadin pykknar, sem er ad hluta til af voldum aukinnar rakadraegni i haginni
undir loftpéttum umbudunum. HGBin verdur aftur edlileg & 15 minGtum eftir ad umbudirnar hafa verid
fjarlegdar.

Dypt verkjadeyfingar & hidina eykst eftir pvi sem kremid er lengur & htdinni. Hja 90% sjuklinga er
staddeyfingin nzgjanleg til ad taka vefjasyni (4 mm i pvermal) sem voru annars vegar 2 mm djup eftir
60 minGtna medferd med EMLA og hins vegar 3 mm djup eftir 120 minatna medferd med EMLA.



Notkun EMLA fyrir bolusetningu gegn mislingum, hettusétt og raudum hundum eda gjof béluefna i
vOdva gegn barnaveiki, kighdsta, stifkrampa dsamt 6virkri manuséttarveiru og Haemophilus
influenzae b eda lifrarbdlgu B, hefur ekki &hrif & métefni, tima par til métefni eru maelanleg i bl6di eda
hlutfall sjuklinga sem hafa verndandi eda melanleg gildi métefna i bl6di eftir bélusetningu,
samanborid vid sjuklinga sem fa lyfleysu.

Slimhud kynfaera
Frasog um slimhud kynfeera er hradara og verkun hefst fyrr en eftir notkun a huo.

5-10 minatum eftir ad EMLA hafdi verid borid & hid kynfeera kvenna stédu virk staddeyfandi ahrif &
sterkan stingandi verk af voldum argon leysis i ad medaltali 15-20 minatur (& bilinu 5-45 mindtur fra
einum einstaklingi til annars).

Fotasar

Nagjanleg staddeyfing til hreinsunar & fotasarum faest eftir 30 minditna notkun hja flestum sjaklingum.
Notkun i 60 minatur getur aukid staddeyfinguna enn frekar. Hreinsun & ad hefja innan 10 mindtna fr4
pvi kremid er fjarleegt. Kliniskar nidurstoédur par sem bidtimi er lengri eru ekki fyrirliggjandi. EMLA
dregur ar verkjum eftir sarahreinsun i allt ad 4 klst. begar EMLA er notad parf sjaldnar ad hreinsa sar
til ad né pvi hreinu samanborid vid hreinsun eftir notkun lyfleysukrems. Engin neikvad ahrif &
greedslu séra eda hvad vardar bakteriufloru hafa komid i 1jos.

Born

Yfir 2.300 born i 6llum aldursflokkum toku patt i kliniskum rannséknum og syndu peer fram & verkun
a verk vio nélastungu (blaaedarastungur, isetning holnalar, bélusetning undir hid og i vodva, astunga &
lendarsveedi), leysimedferd a eedaskemmdir og pegar fraudvortur eru skafnar af. EMLA dr6 ur verk
baedi vid naladstungu og inndzlingu boluefnis. Vid notkun & heilbrigda hud i 15 mindtur til 90 mindtur
jOkst verkjastillandi verkun en vid edaskemmdum hafdi 90 mindtna notkun engin umframéahrif midad
vid 60 minatna notkun. Enginn avinningur var vid notkun EMLA samanborid vid lyfleysu pegar
vortur voru fjarleegdar med keelimedferd med fljotandi kdfnunarefni. Ekki var haegt ad syna fram &
nagjanlega verkun vid umskurd.

Gogn ur ellefu kliniskum rannséknum hja nyburum og ungbdrnum syndu ad hamarkspéttni
methemogldbins kemur fram um pad bil 8 kist. eftir ad EMLA hefur verid borid & hid, ad hun hefur
enga kliniska pydingu vid radlagda skammta, og hdn verdur verdur aftur edlileg eftir 12-13 Kist.
Myndun methemdgl6bins tengist heildarmagni af prilocaini sem frasogast gegnum hud, og geeti pvi
aukist med lengri notkunartima EMLA.

Notkun EMLA fyrir b6lusetningu gegn mislingum, hettusott og raudum hundum eda gjof béluefna i
vodva gegn barnaveiki, kighdsta, stifkrampa asamt 6virkri manuséttarveiru og Haemophilus
influenzae b eda lifrarbdlgu B, hafdi ekki ahrif & métefni, tima par til métefni eru meelanleg i bl6di eda
hlutfall sjuklinga sem héféu verndandi eda malanleg gildi métefna i blédi eftir bolusetningu,
samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog, dreifing, umbrot og brotthvarf

Alteekt frasog lidocains og prilocains ir EMLA er had skammti, sveedi sem lyfid er borid & og
notkunartima. Annad sem skiptir mali er pykkt htdar (sem er mismunandi eftir likamssvaeedum) og
annad astand hadar, t.d. hudsjukdoémar og hvenaer hiidsveaedio var sidast rakad. Eftir ad lyfid er borid a
fotasar getur edli fotasarsins einnig haft ahrif & frasog. Plasmapéttni eftir medferd med EMLA er
20-60% laegri fyrir prilocain en lidocain, vegna sterra dreifingarrdmmals og hradari Uthreinsunar.
Adalbrotthvarfsleid lidocains og prilocains er med umbroti i lifur og umbrotsefni skiljast it um nyru.
Po styrir hradi frasogs umbrotshrada og brotthvarfi staddeyfilyfjanna eftir ad EMLA hefur verid borid
a hud. bvi hefur haegari Gthreinsun, eins og t.d. hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi,
takmorkud ahrif & alteeka plasmapéttni eftir stakan skammt af EMLA, og eftir endurtekna staka
skammta einu sinni & dag i stuttan tima (allt ad 10 daga).




Einkenni eitrunar af voldum staddeyfilyfja jukust vid haekkada plasmapéttni fra 5 til 10 mikrog/ml af
hvoru virku efni fyrir sig. Gera ma rad fyrir ad eitrunarahrif lidocains og prilocains séu samleggjandi.

Heil huo

Eftir ad kremid var borid a lzeri fullordinna (60 g krem/400 cm? i 3 klst.), frasogadist u.p.b. 5% af
lidocaini og prilocaini. Hamarkspéttni i plasma (ad medaltali 0,12 og 0,07 mikrég/ml) nédist eftir um
2-6 klst. fra pvi ad kremid var borid &.

Frasog Ut i blédras var u.p.b. 10% eftir ad kremid var borid & andlit (10 g/100 cm? i 2 Kist.).
Hamarkspéttni i plasma (ad medaltali 0,16 og 0,06 mikrég/ml) nadist eftir um 1,5-3 Klst.

I ranns6knum & agraedslu hidlags hja fullordnum var hamarkspéttni lidocains i plasma ekki harri en
1,1 mikrég/ml og hamarkspéttni prilocains var ekki heerri en 0,2 mikrég/ml pegar kremid var notad a
leri og upphandlegg a svaedi sem var allt ad 1.500 cm? { allt ad 7 klst og 40 minUtur.

Slimhad kynfera

Eftir ad 10 g af EMLA voru borin & slimhd i leggéngum og latin liggja & i 10 mindtur, nadist
hamarkspéttni lidocains i plasma (ad medaltali 0,18 mikrég/ml) og prilocains (ad medaltali
0,15 mikrdg/ml) eftir 20-45 minatur.

Fotaséar

Eftir ad 5 til 10 g af EMLA voru borin einu sinni & fétasar, sem voru allt ad 64 cm? ad flatarmali og
Iatin liggja & i 30 mindtur, nadist hdmarkspéttni lidocains (gildi & bilinu 0,05-0,25 mikrog/ml, eitt stakt
gildi var 0,84 mikrog/ml) og prilocains (0,02-0,08 mikrég/ml) innan 1-2,5 Klst.

Eftir ad kremid hafdi legid & i 24 klst. & fétasarum & sveedi sem var allt ad 50-100 cm? nadist
hamarkspéttni lidocains i plasma (0,19-0,71 mikrog/ml) og prilocains (0,06-0,28 mikrog/ml) venjulega
innan 2-4 Kist.

Eftir endurtekna notkun 4 2-10 g af EMLA 4 fétasar 4 sveedi sem var allt ad 62 cm? i 30-60 mindtur
3-7 sinnum i viku og allt ad 15 skammtar & einum manudi, bar hvorki & uppséfnun lidocains og
umbrotsefna pess, monoglycinexylidids og 2,6-xylidins, né prilocains og umbrotsefnis pess,
orto-toluidins, i plasma. Hdmarkspéttni af lidocaini sem sést hefur i plasma er 0,41 mikrég/ml,

0,03 mikrog/ml af monoglycinexylididi og 0,01 mikrog/ml af 2,6-xylidini. Hamarkspéttni af prilocaini
sem sést hefur i plasma er 0,08 mikrég/ml og 0,01 mikrég/ml af orto-toluidini.

Eftir endurtekna notkun & 10 g af EMLA 4 langvarandi fétasar 4 svaedi sem var 62-160 cm? i

60 minatur einu sinni & dag i 10 daga i r6d, var hamarkspéttni i plasma af samanlagdri péttni lidocains
og prilocains ad medaltali 0,6 mikrog/ml. Hdmarkspéttni er ekki had aldri sjuklings en er marktaekt
(p<0,01) hao steerd fotasarsins. begar svaedid steekkadi um 1 cm? jokst Crax fyrir samanlagda péttni
lidocains og prilocains um 7,2 ng/ml. Samanlégd hamarkspéttni lidocains og prilocains er minni en
pridjungur peirrar péttni sem tengist eiturverkunum, engin uppsofnun séast 4 10 dégum.

Sérstakir sjaklingahépar

Aldradir

Plasmapéttni lidocains og prilocains eftir notkun EMLA & dskaddada hud er mjdg litil baedi hja
6ldrudum og yngri sjaklingum og vel undir péttni sem veldur eiturverkunum.

Born
Hamarkspéttni lidocains og prilocains eftir notkun EMLA hja bérnum & mismunandi aldri var einnig
undir péttni sem veldur eiturverkunum. Sja toflu 4.



Tafla 4 Plasmapéttni lidocains og prilocains hja bérnum a aldrinum 0 manada til 8 ara

Aldur Magn krems sem borid Notkunartimi krems & Plasmapéttni

var & had [ng/ml]

Lidocain  Prilocain

0 - 3 méanada 19/10 cm? 1 Klst. 135 107
3-12 ménada 2 g/16 cm? 4 Klst. 155 131
2-3ara 10 g/100 cm? 2 klst. 315 215
6-8ara 10 - 16 g/100-160 cm? 2 klst. 299 110

(1 g/ 10 cm?)

5.3  Forkliniskar upplysingar

Eiturverkanir sem komid hafa fram i dyrarannséknum eftir stora skammta af lidocaini eda prilocaini,
baedi i samsetningu og hvoru um sig, hafa verid bundin vid midtaugakerfi og hjarta- og eedakerfi.
Pegar lidocain og prilocain voru notud saman voru ahrifin einungis samleggjandi en ekki samverkandi
0g engar 6veentar eiturverkanir komu fram. Bradar eiturverkanir beggja efnanna eru litlar eftir inntdku,
bannig ad 6ryggisbil er mikid ef EMLA er tekid inn fyrir slysni. I rannséknum & axlun, komu fram
skadleg ahrif lidocains & fosturvisi og fostur vid 25 mg/kg skammta sem gefnir voru undir hd hja
kaninum og fyrir prilocain byrjudu ahrifin ad koma fram vid 100 mg/kg skammta sem gefnir voru i
voova hja rottum. Lidocain hefur engin ahrif a proska fosturs eftir faedingu vid skammta sem eru laegri
en peir sem hafa skadleg ahrif & madur hja rottum. Skert frjdsemi hja kven- eda karldyrum hja rottum
af véldum lidocains eda prilocains kom ekki fram. Lidocain berst yfir fylgju med einfoldu flaedi.
Hlutfall skammts sem berst til fosturvisis/fosturs midad vid sermispéttni hja modur er 0,4 til 1,3.

Hvorugt staddeyfilyfio hafdi nein hugsanleg eiturahrif a erfdaefni, hvorki i in vitro né in vivo
préfunum. Krabbameinsrannséknir hafa ekki verid framkveemdar med lidocaini eda prilocaini einum
sér eda | samsetningu vegna abendinga og laeknisfraedilegrar notkunar pessara lyfja.

Umbrotsefni lidocains, 2,6-dimethylanilin, og umbrotsefni prilocains, c-toluidin, hafa synt fram &
eiturahrif & erfdaefni. Forkliniskar eiturefnarannsoknir hafa synt ad umbrotsefnin hafa
krabbabeinsvaldandi ahrif vid langvarandi Utsetningu. Ahattumat par sem Gtreiknud hamarks(tsetning
fyrir lidocaini og prilocaini vid lotubundna notkun, var borin saman vid dtsetningu sem notud er i
kliniskum rannséknum, gefur til kynna ad 6ryggisbilio vid kliniska notkun sé breitt.

Stadbundin polprof (tolerance studies) par sem notadar voru 1:1 (w/w) bléndur lidocains og prilocains
i fleyti, kremi eda hlaupi syndu ad pessi lyfjaform polast vel pegar pau eru borin & 6skaddada had,
skaddada huo og slimhud.

Talsverd erting kom fram eftir staka gjof 50 mg/g lidocain + prilocain 1:1 (w/w) fleytis i auga i
dyrarannsékn. betta er sami styrkleiki staddeyfilyfja og svipad lyfjaform og pad sem notad er i EMLA.
Pessi augnvidbrogd geetu stafad af hau pH gildi fleytisins (u.p.b.pH 9), en stafa liklega ad hluta til af
ertandi eiginleikum staddeyfilyfjanna sjalfra.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Carbomer

Macrogolglyserolhydroxysterat

Natriumhydroxid
Hreinsad vatn.
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6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar.

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu

Ma ekki frjosa.
Geymid tupuna vel lokada.

6.5 Gerd ilats og innihald

Altipa med himnu, hidud ad innan med verndandi epoxylagi, med polypropylen skraftappa med oddi
til g6tunar.

Emla krem er faanlegt i eftirfarandi pakkningsteeréum:

1 tipa med 5 g af kremi

1 tapa med 5 g af kremi + 2 umbudir

1 tupa med 5 g af kremi + 3 umbUdir

3 tpur med 5 g af kremi + 8 umbudir
5 tipur med 5 g af kremi

5 tapur med 5 g af kremi + 10 umbuadir
5 tpur med 5 g af kremi + 12 umbudir
1 tupa med 30 g af kremi

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun
Varudarradstafanir sem parf ad gera adur en lyfid er medhdéndlad eda gefid

Einstaklingar sem oft bera krem & eda fjarlaegja pad eiga ad varast ad komast i snertingu vid kremid til
ad koma i veg fyrir ad ofnami myndist.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

1. MARKADSLEYFISHAFI

Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive, Citywest Business Campus

Dublin 24, Irland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

MTnr 843429 (IS).

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 1. janGar 1987.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 28. ndvember 2014.
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10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

14. desember 2023.
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