Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

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

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

upplysingar.

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

lyfjafreedingur eda hjakrunarfraedingurinn hefur meelt fyrir um.

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

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

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

- Leitio til laeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki.

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

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

Emla veldur timabundnum dofa & yfirbordi htdar. bad er sett & hudina fyrir akvedin laeknisfraedileg
inngrip. Pad er gert til ad koma i veg fyrir sarsauka, en vera ma ad pa finnir enn fyrir prystingi og
snertingu.

Fullordnir, unglingar og bérn

Lyfid ma nota til ad deyfa hadina fyrir:
e Astungu med nal (t.d. fyrir inndalingu eda pegar blodprufur eru teknar).
e Minnihattar adgerd & hao.

2. Adur en byrjad er ad nota Emla

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

Ekki mé& nota Emla
- ef um er ad raeeda ofnaemi fyrir lidocaini eda prilocaini, 6drum alika staddeyfilyfjum eda
einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Emla er notad

- ef pu eda barnid erud med sjaldgeefan arfgengan sjukddém sem kallast
,.glukdsa-6-fosfat-dehydrogenasaskortur, sem hefur ahrif & bl6oid.

- ef pu eda barnid erud med kvilla sem tengist magni litarefnis i bl6di sem kallast
»methemoglobindreyri®.

- ekki nota Emla & hudsveaedi med Utbrotum, skurdum, skrdmum eda opnum sarum. Ef einhverjir
pbessa kvilla eru til stadar skaltu reeda vid leekninn eda lyfjafreeding &dur en lyfjaplasturinn er
notadur.



- ef bt eda barnid erud med htidsjikdom med klada sem kallast ,,ofneemishudbolga‘, par sem
styttri notkunartimi naegir hugsanlega. Lengri notkunartimi en 30 minGtur geeti aukid tioni
stadbundinna hudvidbragda (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 ar.

pegar Emla er notad fyrir bolusetningu med lifandi béluefni (t.d. berklabdluefni), skal snda sér aftur til
leeknisins eda hjukrunarfreedings eftir heefilegan tima til ad fylgst sé med arangri bdlusetningarinnar.

Eiturverkanir sem komid hafa fram i dyrarannséknum 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 s&dakerfi hja bavianafostrum (vid
skammta sem voru 15,5 sinnum kliniskt markteekir skammtar). begar lidocain og prilocain voru notud
saman voru ahrifin einungis samleggjandi en ekki samverkandi og engar dveentar eiturverkanir komu
fram. Eiturverkanir beggja efnanna eru litlar eftir inntdku, pannig ad 6ryggisbil er mikid ef Emla er
tekid inn fyrir slysni. Engar lyfjatengdar aukaverkanir komu fram i ranns6knum a eiturverkun a axlun,
hvort sem virku efnin voru notud stok eda saman i kliniskt markteekum skommtum. I rannséknum &
eiturarhrifum & a&exlun, komu skadleg ahrif lidocains a fosturvisi og fostur fram vid 25 mg/kg skammta
sem gefnir voru undir hid hja kaninum (6,4 sinnum Kliniskt markteekir skammtar) og vatnsnyra hja
fostri byrjadi ad koma fram vid 100 mg/kg skammta af prilocaini i vodva hja rottum (12,8 sinnum
Kliniskt markteekir skammtar). Lidocain eda prilocain hafa engin ahrif & proska fésturs eftir faedingu
vid skammta sem eru laegri en peir sem hafa skadleg ahrif & médur hja rottum.. Skert frjésemi hja
kven- eda karldyrum hja rottum af véldum lidocains eda prilocains kom ekki fram. Lidocain berst yfir
fylgju med einfoéldu flaedi. Hlutfall skammts sem berst til fésturvisis/fésturs midad vid sermispéttni hja
maodur er 0,4 til 1,3.

Born og unglingar
Hja ungbérnum/nyburum yngri en 3 manada er algengt ad timabundin aukning & litarefni i blddi
(,,methemodglobindreyri*) an kliniskrar pydingar komi fram allt ad 12 kist. eftir ad Emla er sett 4.

EkKi var haegt ad stadfesta med kliniskum rannséknum verkun Emla vid halaastungu hja nyfaeddum
ungbérnum.

EkKki skal nota Emla handa ungb&rnum sem eru yngri en 12 manada sem fa medferd 4 sama tima med
6drum lyfjum sem hafa ahrif & methemdglébingildi i blédinu (t.d. sulfonamid, sja einnig kafla 2
Notkun annarra lyfja samhlida Emla).

Emla er ekki &tlad fyrirburum.

Notkun annarra lyfja samhlida Emla

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Einnig lyf sem eru fengin an lyfsedils, lyf sem voru keypt erlendis, natturulyf og sterk
vitamin og steinefni. betta er vegna pess ad Emla getur haft ahrif 4 hvernig sum lyf verka og sum lyf
geta haft ahrif & Emla.

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

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

Lyf vid flogaveiki, kdllud fenytoin eda fenobarbital.

Onnur staddeyfilyf.

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

Medganga, brjéstagjof og frjosemi



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

Oliklegt er ad notkun Emla stoku sinnum & medgéngu hafi daeskileg ahrif & fostrid.

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

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

Akstur og notkun véla
Emla hefur engin eda 6veruleg ahrif & heefni til aksturs eda notkunar véla pegar pad er notad i
radlogdum skommtum.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vio laekni eda lyfjafraeding.

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

3. Hvernig nota & Emla

Notid lyfio alltaf eins og leknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Notkun Emla

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

- Leaeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingur setja lyfjaplasturinn & eda syna pér hvernig a
ad gera pad.

Ekki nota Emla & eftirfarandi:
- Skurdi, skramur eda sar.

- Utbrot eda exem.

- Nalagt augum.

- Innan i munni

Notkun & hud fyrir minnihattar adgerdir (t.d. &stungu eda minnihattar adgerdir a hid):

- Lyfjaplasturinn er settur & hGdina. Laeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfraedingur segja pér
hvar pa att ad setja hann.

- Lyfjaplasturinn er tekinn af rétt adur en adgerdin er framkvamd.

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

- Hjé& fulloronum og unglingum eldri en 12 &ra skal setja lyfjaplasturinn & ad minnsta kosti
60 minutum adur en framkveema & adgerd. PG ma ekki hafa hann lengur en 5 klst. fyrir adgerd.

- Hja bérnum fer fjoldi Emla lyfjaplastra og notkunartimi eftir aldri. Leeknirinn,
hjakrunarfraedingur eda lyfjafreedingur segja pér hversu marga lyfjaplastra & ad nota og hvenar
skal setja pa a.

Notkun hja bérnum:

Notkun a hud fyrir minnihattar adgerdir (t.d. &stungu eda minnihattar adgerdir a hud):
Notkunartimi: u.p.b. 1 klst.

Nyburar og ungbérn 0-2 manada: Einn lyfjaplastur settur a hidsveedid. Notkunartimi: 1 klst., ekki
lengur. Einungis ma gefa einn stakan skammt & 24 kist. Steerd lyfjaplastursins veldur pvi ad
Ohentugt er ad nota lyfjaplasturinn & sum likamssveedi nybura og ungbarna.



Ungbdrn & aldrinum 3-11 manada: Allt ad tveir lyfjaplastrar settir & hidsveedid. Notkunartimi: u.p.b.
1 Klst.

Born & aldrinum 1-5 &ra: Allt ad 10 lyfjaplastrar settir & hidsveedid. Notkunartimi: u.p.b. 1 Kklst.,
lengst 5 kist.

Born a aldrinum 6-11 &ra: Allt ad 20 lyfjaplastrar settir & hUdsvaedid. Notkunartimi: u.p.b. 1 Kist.,
lengst 5 kist.

Gefa méa ungbdrnum og bdrnum eldri en 3 manada ad hamarki 2 skammta (tilgreindir hér ad ofan) &
24 Klst., med ad minnsta kosti 12 klst millibili.

Nota méa Emla lyfjaplastur hja bérnum med hdsjukdém sem kallast ofneemishudbolga en pé er
notkunartiminn 30 minatur, ekki lengri.

pegar lyfjaplasturinn er settur & er mikilvaegt ad fylgja eftirfarandi leidbeiningum nakvaemlega:

Setja skal Emla lyfjaplastur a.m.k. klukkustund fyrir 4stungu/adgerd (nema hja sjuklingum med
ofnemishdbdlgu, sja Varnadarord og vartdarreglur). 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. Gangid ur skugga um ad hidsveedid sem a ad deyfa sé hreint og
N purrt.

h:"(;ﬁ:"“;\ Takid um alflipann & horni lyfjaplastursins og beygid hann aftur.

3 Takid sidan um horn hadlitada hluta lyfjaplastursins. Gangid ur skugga
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D menst B um ad l6gin tvo séu naegjanlega adskilin &dur en haldid er afram.

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

Geetid pess ad snerta ekki hvita kringlétta padann sem inniheldur
Emla.

3. EKKki prysta & migju lyfjaplastursins. pad getur valdid pvi ad Emla
dreifist undir limlagid og komid pannig i veg fyrir ad lyfjaplasturinn
festist almennilega vid hadina. brystid branum lyfjaplastursins pétt
nidur til ad tryggja goa festingu vid hadina.

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

5. Hafid lyfjaplasturinn & i ad minnsta kosti eina klukkustund (nema
hja sjuklingum med ofnemishidbolgu, sj& Varnadarord og
vartdarreglur). Hja bérnum yngri en priggja manada mé ekki hafa
plasturinn & lengur en i eina klukkustund.




6. Fjarleegio lyfjaplasturinn pegar notkunartiminn er lidinn.

Notkun & hud adur en vortur (fraudvortur) eru fjarleegdar

o Nota m& Emla hja bérnum og unglingum med hudsjukdom sem kallast ,,ofnemishudbolga‘.

o Venjulegur skammtur fer eftir aldri barnsins og er notkunartimi 30 til 60 minatur (30 mindtur ef
sjuklingur er med ofneemishidbdlgu). Laknirinn, hjukrunarfraeedingur eda lyfjafraedingur segja
pér hversu marga lyfjaplastra 4 ad nota.

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

Hafou tafarlaust samband vid laekni, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding ef pu hefur notad of mikio af
Emla, jafnvel p6 ad pu 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 skommtum:

- Sundl eda svimi.

- Naladofi i kringum munn og dofin tunga.

- Oedlilegt bragdskyn.

- Pokusyn.

- Eyrnasuo.

- Einnig er heetta 4 ,,bradum methemoglobindreyra” (kvilli tengdur litarefnum i bl6di). Liklegra er
ad petta komi fram ef akvedin lyf eru notud samhlida. Ef petta gerist verdur hidin blagré vegna
strefnisskorts.

Ef um alvarlega ofskdmmtun er ad raeda geta einkenni verid krampar, lagur blddprystingur, haeg
ondun, éndunarstopp eda hjartslattartruflanir. pessi ahrif geta verid lifshaettuleg.

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

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

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

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

Ef aukaverkanir sem valda 6paegindum eda évenjuleg ahrif koma fram & medan Emla er notad skal
heetta notkun pess og hafa samband vid laekninn eda lyfjafreeding eins fljétt og audio er.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Timabundin og stadbundin htudvidbrdgd (félvi, rodi, proti) a notkunarstad

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

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
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- Ofnamisvidbrogd, sem i mjog sjaldgeefum tilfellum geta préast yfir i bradaofnaemislost (Utbrot,
proti, hiti, 6ndunarerfidleikar og yfirlid)

- Methemaglobindreyri (blédsjukdomur)

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

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

Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja bérnum
Methemoglobindreyri, blédsjukdémur, sem kemur oftar fyrir hja nyburum og ungbérnum & aldrinum
0 til 12 ménada, oft i tengslum vid ofskdmmtun.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding 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 a Emla

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Ma ekki geyma i keeli. M4 ekki frjosa.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 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 heett er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Emla lyfjaplastur inniheldur

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

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

Lysing a utliti Emla og pakkningasteerdir

Utlit
Lyfjaplasturinn er ljésbrinn med plastfilmu sem & stendur EMLA.

Pakkningasteeroir
2 stk. eda 20 stk.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi: Framleidandi:
Aspen Pharma Trading Limited  Recipharm Karlskoga AB,
3016 Lake Drive, Citywest Karlskoga, Svipjod

Business Campus
Dublin 24, Irland


http://www.lyfjastofnun.is./

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i september 2023.

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



