Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

EMLA krem, 30g
Nasza cena: 50,80 zt

Opis stownikowy

Opakowanie 30g

Postac KREM

Producent ASTRAZENECA AB SZWECJA [SE]
Rejestracja Lek na recepte petnoptatny
Substancja LIDOCAINUM, PRILOCAINUM
czynna

Opis produktu

Opis
EMLA krem, 30g

Lidokaina + Prylokaina

Co to jest lek EMLA i w jakim celu sie go stosuje

Lek EMLA zawiera dwie substancje czynne — lidokaine i prylokaine. Nalezg one do grupy lekéw
okreslanych mianem lekéw miejscowo znieczulajgcych.

Dziatanie leku EMLA polega na krétkotrwatym zniesieniu czucia w powierzchownych warstwach

skory. Krem naktada sie na skore przed wykonaniem niektérych zabiegéw i procedur medycznych.
Pomaga to znies¢ boél w skérze; jednakze pacjent nadal moze odczuwac ucisk i dotyk.

Dorosli, mtodziez i dzieci
Lek EMLA moze by¢ stosowany do znieczulania skéry przed:
* wktuciem igty w skore (na przyktad podczas wykonywania zastrzyku lub pobierania krwi do

badan),
* drobnymi zabiegami chirurgicznymi na skorze.

Dorosli i mtodziez
Lek EMLA moze by¢ stosowany réwniez:

¢ w celu znieczulenia narzgdow ptciowych przed:
o wykonaniem zastrzyku,
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o wykonaniem zabiegéw medycznych takich jak np. usuniecie brodawek.

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

Dorosli

Lek EMLA moze by¢ stosowany réwniez do znieczulania skory przed:

* zabiegiem oczyszczenia lub usuniecia uszkodzonej skory owrzodzonych koriczyn dolnych.

Kiedy nie stosowac¢ leku EMLA

e jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na lidokaine, prylokaine, inny podobny lek miejscowo
znieczulajgey lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku EMLA nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta:

* jesli pacjent ma rzadko wystepujgce zaburzenie metaboliczne, ktére wptywa na krew i nazywane jest niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;,

* jezeli u pacjenta wystepuje problem dotyczacy stezenia barwnika krwi okreslany mianem
methemoglobinemii,

* nie nalezy stosowac leku EMLA na obszary skéry z wysypka, skaleczeniami, zadrapaniami lub
innymi otwartymi ranami, z wyjatkiem owrzodzen koriczyn dolnych. W przypadku wystepowania u pacjenta ktérychkolwiek z
tych zmian, przed uzyciem kremu nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuts,

* jezeli u pacjenta wystepuje zaburzenie ze $wigdem skory okreslane jako atopowe zapalenie skory, wystarczajgce moze by¢
uzycie kremu przez krétszy czas. Ze stosowaniem kremu przez czas dtuzszy niz 30 minut zwigzane jest wieksze
prawdopodobienstwo wystgpienia miejscowej reakcji skornej

e jezeli pacjent przyjmuje okreslone leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (leki
przeciarytmiczne klasy IlI, takie jak amiodaron). W takim przypadku lekarz bedzie monitorowac
U pacjenta czynnos¢ serca.

Ze wzgledu na mozliwos¢ zwiekszonego wchtaniania z powierzchni skéry Swiezo 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 ich podraznienie.

W sytuacji przypadkowego dostania sie kremu EMLA do oka nalezy natychmiast przemy¢ oko letnig
wodg lub roztworem soli fizjologicznej (0,9% roztworu NaCl). Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nic
nie dostato sie do oka do czasu powrotu czucia.

Nie nalezy stosowac leku EMLA na zmieniong chorobowo btone bebenkowa.
Gdy lek EMLA stosuje sie u pacjenta przed podaniem szczepionki zywej (np. szczepionki przeciwko

gruzlicy), nalezy pamieta¢ o tym, aby po przyjeciu szczepionki zgtosi¢ sie w wyznaczonym przez lekarza terminie na wizyte kontrolng w
celu oceny skutecznosci szczepienia.

Dzieci i mtodziez
U niemowlat i noworodkéw w wieku ponizej 3 miesiecy powszechnie obserwowane jest przejsciowe,
klinicznie nieistotne zwiekszenie stezenia methemoglobiny we krwi (jest to postaé hemoglobiny, czyli

barwnika krwi) w okresie do 12 godzin po zastosowaniu leku EMLA.

Skutecznosé leku EMLA podczas pobierania krwi z piety u noworodkdw lub w celu zapewnienia
odpowiedniego dziatania przeciwbdlowego podczas obrzezania nie zostata potwierdzona w badaniach klinicznych.
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Leku EMLA nie nalezy stosowac na btone sluzowg narzadéw ptciowych (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 miesiecy zycia, ktdre sg leczone
jednoczesnie innymi lekami, ktére wptywajg na barwnik krwi i moga powodowacé
methemoglobinemie (np. sulfonamidami; patrz réwniez punkt 2 ,Lek EMLA a inne leki").

Leku EMLA nie nalezy stosowac¢ u noworodkéw urodzonych przedwczesnie.

Lek EMLA a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o przyjmowaniu obecnie lub ostatnio albo 0 mozliwosci
przyjmowania wszelkich innych lekdw. Dotyczy to takze lekdw, ktére mozna kupi¢ bez recepty oraz
lekéw ziotowych. Jest to wazne, poniewaz sktadniki leku EMLA moga wptywacé na dziatanie
niektdrych innych lekdw, a niektére inne leki mogg mie¢ wptyw na dziatanie leku EMLA.

W szczegdlnosci pacjent powinien poinformowac swojego lekarza lub farmaceute, jezeli pacjent
stosowat lub przyjmowat ostatnio jakiekolwiek sposréd nastepujacych lekdw:

¢ |eki stosowane w leczeniu zakazenia okre$lane mianem sulfonamiddéw oraz nitrofurantoine.
* Leki stosowane w leczeniu padaczki: fenytoine i fenobarbital.

¢ Inne leki miejscowo znieczulajgce.

¢ | eki stosowane w leczeniu niemiarowej akcji serca, takie jak amiodaron.

L]

Cymetydyna lub leki beta-adrenolityczne, ktére mogg powodowac zwiekszenie stezenia lidokainy we krwi. Ta interakcja nie ma
znaczenia klinicznego w krétkotrwatym stosowaniu leku EMLA w zalecanych dawkach.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

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

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

W badaniach na zwierzetach nie wykazano zadnego zaburzenia ptodnosci samcoéw lub samic, u
ktérych stosowano czynne sktadniki leku EMLA.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

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

Lek EMLA zawiera hydroksystearynian makrogologlicerolu

Makrogologlicerolu hydroksystearynian moze powodowac reakcje skorne.

Jak stosowac lek EMLA

Lek EMLA nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W
razie watpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku EMLA
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W przypadku zastosowania wiekszej ilosci leku EMLA niz zalecona przez lekarza, farmaceute lub
pielegniarke nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z nimi, nawet jezeli pacjent nie odczuwa zadnych
dolegliwosci.

Problemy i dolegliwosci, jakie mogg wystgpi¢ po zastosowaniu zbyt duzej dawki leku EMLA zostaty
wyszczegodlnione ponizej. Dolegliwosci te nie powinny wystgpi¢ po stosowaniu leku EMLA zgodnie
z zaleceniami.

* Odczucie ,pustki w gtowie" lub zawrotu gtowy.

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

* Zaburzone odczuwanie smaku.

* NiewyrazZne widzenie.

* Dzwonienie w uszach.

* |stnieje rowniez ryzyko methemoglobinemii (problemu dotyczgcego stezenia barwnika zawartego we krwi). Jest to bardzie;
prawdopodobne, jezeli pacjent réwnoczesnie przyjmuje pewne inne leki. W przypadku wystgpienia tego stanu skora staje sie
niebieskoszara z powodu niedostatecznej zawartosci tlenu we krwi.

W ciezkich przypadkach przedawkowania mozliwe jest wystapienie takich objawéw jak napady
drgawkowe, obnizenie cignienia tetniczego krwi, zmniejszenie czestosci oddechow, zatrzymanie
oddychania oraz nieprawidtowa akcja serca. Te problemy mogg stanowi¢ zagrozenie zycia.

W razie jakiekolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowacé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

W przypadku wystgpienia lub utrzymywania sie u pacjenta jakichkolwiek sposrod nizej wymienionych dziatan niepozadanych, pacjent
powinien skontaktowac sie 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 wystapic¢ tagodna reakcja (zbledniecie lub zaczerwienienie
skory, niewielki obrzek, poczatkowo uczucie pieczenia lub swedzenia). Sg to zwyczajne reakcje na
krem i leki znieczulajgce, ktdre ustepuja po krotkim czasie bez koniecznosci jakiegokolwiek
postepowania medycznego.

W przypadku wystgpienia u pacjenta jakichkolwiek niepokojgcych lub niezwyktych dziatan lub
reakcji podczas stosowania leku EMLA nalezy zaprzestac jego stosowania i skontaktowa¢ sie z
lekarzem lub farmaceutg tak szybko jak to mozliwe.

Czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 oséb)

- Przemijajace miejscowe reakcje skérne (zbledniecie, zaczerwienienie, obrzmienie) w miejscu poddanym dziataniu leku podczas
stosowania na skore, btone sluzowa narzadow ptciowych lub na owrzodzenia koriczyn dolnych.

- Poczatkowe tagodne odczucie pieczenia, $wigdu lub ciepta w miejscu poddanym dziataniu leku podczas stosowania na btone $luzowa
narzadow ptciowych lub na owrzodzenia koriczyn dolnych.

Niezbyt czesto (moga dotyczyé¢ do 1 na 100 oséb)

- Poczatkowe tagodne odczucie pieczenia, $wigdu lub ciepta w miejscu poddanym dziataniu leku podczas stosowania na skore.

- Brak czucia (dretwienie) w miejscu poddanym dziataniu leku podczas stosowania na

btone sluzowa narzaddw piciowych.

- Podraznienie skory poddanej dziataniu leku podczas stosowania na owrzodzenia

koriczyn dolnych.

Rzadko (mogg dotyczy¢ do 1 na 1000 osob)

- Reakcje alergiczne, ktére w rzadkich przypadkach moga doprowadzi¢ do wystgpienia wstrzgsu anafilaktycznego (wysypka skorna,
obrzek, goraczka, utrudnienie oddychania i omdlenie) podczas stosowania na skore, btone $luzowa narzadéw ptciowych lub na
owrzodzenia konczyn dolnych.

- Methemoglobinemia (zaburzenie dotyczgce krwi) podczas stosowania na skore.

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

- Podraznienie oczu, jezeli przypadkowo dojdzie do kontaktu oczu z kremem EMLA podczas jego stosowania na skore.
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Dodatkowe dziatania niepozadane u dzieci

Methemoglobinaemia, zaburzenie krwi, ktdre u dzieci jest czesciej obserwowane, czesto w zwigzku
z przedawkowaniem u noworodkdéw i niemowlgt w wieku od O do 12 miesiecy.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobédw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.; +48 22 49 21 301, fax.: +48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak przechowywac lek EMLA

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po Termin
waznosci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie zamrazac.

Przechowywac tube szczelnie zamknieta.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
Srodowisko.

Co zawiera lek EMLA

* Substancjami czynnymi leku sg: lidokaina i 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 oczyszczona.

Jak wyglada lek EMLA i co zawiera opakowanie

Biaty, jednorodny krem.
Lek pakowany jest w aluminiowa tube z polipropylenowa nakretka z funkcjg przektuwania.
Lek EMLA jest dostepny w opakowaniach:

* 1 tuba zawierajgca 5 g kremu

1 tuba zawierajaca 5 g kremu i 2 opatrunki

1 tuba zawierajgca 5 g kremu i 3 opatrunki

3 tuby zawierajgce po 5 g kremu i 8 opatrunkow

5 tub zawierajgcych po 5 g kremu

5 tub zawierajacych po 5 g kremu i 10 opatrunkéw
5 tub zawierajacych po 5 g kremu i 12 opatrunkéw
10 tub zawierajgcych po 5 g kremu i 25 opatrunkéw
25 tub zawierajgcych po 5 g kremu

* 25 tub zawierajacych po 5 g kremu i 50 opatrunkéw
* 1 tuba zawierajgca 30 g kremu

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
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Aspen Pharma Trading Limited,
3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus,
Dublin 24, Irlandia

Tel: 0048 221253376

Wytworca

AstraZeneca AB

Astraallén, Gartunaporten (B674:5)
S-151 85 Sodertalje

Szwecja

Recipharm Karlskoga AB
Bjorkbornsvagen 5
SE-691 33 Karlskoga
Szwecja

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire

SK10 2NA

Wielka Brytania

AstraZeneca GmbH
Tinsdaler Weg 183
DE-22880

Niemcy

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

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujgcymi nazwami:

Austria Emla 5% - Creme

Belgia Emla 25mg/25mg creme
Cypr Emla Cream 5%

Republika Czeska Emla krém 5%
Dania Emla

Finlandia EMLA

Francja EMLA 5 POUR CENT, créme
Niemcy EMLA

Grecja EMLA

Islandia Emla

Irlandia EMLA 5% w/w Cream
Witochy EMLA

totwa Emla 5 % kréems

Luksemburg Emla 26mg/25mg creme
Malta EMLA 5% w/w Cream
Norwegia Emla

Polska EMLA

Portugalia Emla

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

Holandia Emla

Wielka Brytania Emla Cream 5
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Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informacji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotgczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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