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INFORMACJA 0 LEKU

EMLA PLASTER (Lidocainum + Prilocainum), 25 mg + 25 mg, plaster leczniczy. Sktad: Jeden plaster leczniczy o powierzchni okoto 10 cm?, zawiera 25 mg lidokainy i 25 mg prylokainy. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu; makrogologlicerolu hydroksystearynian,
Postac farmaceutyczna: Plaster leczniczy EMLA PLASTER skfada si¢ z czeSci naklejanej na skére i folii ochronnej. Czg$¢ naklejana na skdrg ma barwe jasnobezowa. Na Srodku plastra znajduje sig okragty, biaty krazek z celulozy nasaczony 19 emulsji zawierajacej
substancje czynne i pomocnicze, Pozostata czg$¢ plastra jest pokryta klejem akrylowym. Powierzchnia kontaktowa krazka nasyconego produktu EMLA PLASTER wynosi okoto 10 cm® Emulsja EMLA PLASTER powstata przez zawieszenie substancji oleistej w wodzie. Faza
oleista skfada sig z eutektycznej mieszaniny form zasadowych lidokainy oraz prylokainy w stosunku 1:1. Wskazania do stosowania: Produkt EMLA PLASTER jest wskazany do stosowania: w celu miejscowego znieczulenia skdry: przed naktuciem i cewnikowaniem zyt,
pobieraniem krwi do badai; przed powierzchownymi zabiegami chirurgicznymi (w obrgbie skdry); u dorostych, a takze u dzieci i mfodziezy. Dawkowanie i spos6b podawania: Dawkowanie: Dorosli i miodziez: Szczegéty dotyczace wskazan czy procedur stosowania
produktu leczniczego wraz z dawkowaniem i czasem stosowania podano w tabelach 1i 2. W celu uzyskania dalszych wskazdwek dotyczacych wiasciwego zastosowania tych procedur nalezy zapoznac sie z czescig Sposdb podawania,

Tabela 1. Dorosli i mtodziez w wieku 12 lat i starszych

Wskazanie/zabieg (procedura) Dawkowanie i czas stosowania

Niewielkie zabiegi, np. naktucie zyty lub leczenie chirurgiczne nieduzych zmian 11ub wigcej plastrow stosuje sig na wybrane obszary skéry przez okres 1-5 godzin

U Py dtuzszym czasie stosowania plastra stopieri znieczulenia ulega zmniejszeniu.

Tabela 2. Dzieci w wieku 0 do 11 lat

Grupa wiekowa Zabieg/Procedura Dawkowanie i czas stosowania
Drobne zabiegi i procedury, np. naktucie zyly lub leczenie chirurgiczne nieduzych zmian 11ub wigcej plastrow przez jedng godzing (patrz informacje szczegdtowe ponizej)
Noworodki i niemowleta w wieku 0-2 migsigce”? *7 Nie wigcej niz 1 plaster przez jedng godzing”
Niemowleta w wieku 3-11 miesiecy”?” Do 2 plastréw przez jedng godzing®
Mate dzieci w wieku 1-5 lat Do 10 plastrdw przez 1-5 godzin®
Dzieci w wieku 6-11 lat Do 20 plastrdw przez 1-5 godzin®
Dzieci i mtodziez z atopowym zapaleniem skéry Przed usunieciem zmian mieczakowych Czas stosowania: 30 minut

" noworodkéw urodzonych o czasie oraz u niemowlat w wieku ponizej 3 miesigcy, w kazdym dowolnym okresie 24-godzinnym nalezy podac tylko jedna pojedyncza dawke. U dzieci w wieku 3 miesigcy i starszych, w kazdym dowolnym okresie 24-godzinnym nalezy
podac maksymalnie 2 dawki, w odstepie co najmniej 12 godzin. ® Ze wzgleddw bezpieczeristwa produkt EMLA PLASTER nie powinien by¢ stosowany u niemowlat w wieku do 12 miesigcy, leczonych produktami indukujacymi powstawanie methemoglobiny. ¥ Ze wzgleddw
bezpieczeristwa produktu EMLA PLASTER nie nalezy stosowac u dzieci w wieku cigzowym ponizej 37 tygodni.” Nie udokumentowano stosowania przez dfuzej niz 1 godzing. ® Nie obserwowano linicznie istotnego zwigkszenia stezenia methemoglobiny stosujac 2 g pro-
duktu EMLA Krem przez czas do 4 godzin na powierzchni 16 cm?. ® Po duzszym czasie stosowania stopieri znieczulenia zmniejsza sie. ” Rozmiar plastra czyni go mniej odpowiednim do stosowania na pewnych czgsciach ciata noworodkow i niemowlat. Pacjenci w pode-
sztym wieku: U pacjentw w podesztym wieku nie jest konieczna redukcja dawki. Pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby: Redukcja dawki jednorazowej nie jest konieczna u pacjentdw z zaburzeniem czynnoSci watroby. Pacjenci z zaburzeniem czynnosti nerek: Re-
dukcja dawki nie jest konieczna u pacjentdw z zaburzeniem czynnosci nerek. Sposdb podawania: Podanie na skdre. Po oddzieleniu warstwy ochronnej i umieszczeniu plastra na skérze, plaster nalezy docisnac do skéry tylko na jego krawedziach. Nie nalezy uciskac
Srodkowej czesci plastra. Ucisniecie moze spowodowac rozprzestrzenienie sig emulsji produktu EMLA PLASTER pod warstwa przylepna i zmnigjszyc przylepnosc plastra. Produkt EMLA PLASTER nalezy zastosowac co najmniej 1 godzine przed zabiegiem. Jezeli to koniecz-
ne, przed zastosowaniem plastra nalezy wygoli¢ owtosienie w migjscu przyklejenia plastra. Plastra nie wolno przecinac lub dzieli¢ na mniejsze fragmenty. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na lidokaing i (lub) prylokaing lub na inne leki migjscowo znieczulajace
0 budowie amidowej albo na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Pacjenci z dziedzicznym niedoborem dehydrogenazy glukozo 6 fosforanowej oraz samoistng methemoglobinemig sg bardziej
podatni na wystepowanie objawdw methemoglobinemii indukowanej przez substancjg czynng produktu. U pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej antidotum w postaci btekitu metylenowego jest nieskuteczne w redukowaniu methemoglobiny
i moze prowadzic do oksydacji hemoglobiny; z tego wzgledu terapia bigkitem metylenowym nie moze by¢ stosowana. Ze wzgledu na niewystarczajaca ilos¢ danych dotyczacych wehtaniania, produktu EMLA PLASTER nie nalezy stosowac na otwarte rany. Nalezy zachowac
ostroznoS¢ podczas stosowania produktu EMLA PLASTER u pacjentdw z atopowym zapaleniem skdry. Wystarczajacy moze byc krétszy czas stosowania plastra, wynoszacy 15 do 30 minut. U pacjentdw z atopowym zapaleniem skdry czas stosowania dfuzszy niz 30 minut
moze skutkowac czgstszym wystgpowaniem migjscowych reakcji naczyniowych, szczegdlnie zaczerwienieniem miejsca aplikacji, a w niektdrych przypadkach powstawaniem wybroczyn i plamicy. Przed usunigciem zmian migczakowych u dzieci z atopowym zapaleniem
skdry zaleca sig zastosowanie plastra przez 30 minut. Podczas stosowania produktu EMLA PLASTER w okolicy oczu nalezy zachowac szczegding ostroznosc, poniewaz moze on powodowac podraznienie oczu. Rowniez utrata odruchéw obronnych moze utatwic podraz-
nienie rogdwki i potencjalne jej uszkodzenie (zadrapanie). W razie kontaktu plastra z okiem nalezy natychmiast przemyc oko woda lub roztworem chlorku sodu oraz chronic do czasu powrotu czucia. Lidokaina i prylokaina w stezeniu wiekszym niz 0,5%-2% wykazuja
dziatanie bakteriobdjcze i przeciwwirusowe. Z tego wzgledu, mimo ze wyniki jednego badania klinicznego sugeruja, Ze na odpowiedZ na szczepienie, oceniang na podstawie wielkosci babla skdrnego, nie ma wptywu uzycie produktu EMLA PLASTER przed szczepieniem
BCG, zalecane jest monitorowanie wynikéw $rddskdrnych iniekcji zywych szczepionek. Produkt EMLA PLASTER zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian, ktéry moze powodowac reakcje skérme. zieci i miodziez: W badaniach nie zdotano wykazac skutecznosci
produktu EMLA PLASTER w znieczuleniu do nakfucia pigty u noworodkdw. U noworodkéw lub niemowlat w wieku ponizej 3 miesiecy zwykle obserwuije sie przemijajace, klinicznie nieistotne zwigkszenie zawartosci methemoglobiny w czasie do 12 godzin po zastosowaniu
produktu EMLA PLASTER w zakresie zalecanych dawek. W razie przekroczenia zalecanej dawki pacjent powinien byc obserwowany pod wzgledem wystapienia ogdlnoustrojowych dziafari niepozadanych wtérmych do methemoglobinemii. Produktu EMLA PLASTER nie
nalezy stosowac: u noworodkéw lub niemowlat w wieku do 12 miesiecy leczonych jednoczesnie produktami indukujacymi powstawanie methemoglobiny; u noworodkdw urodzonych przedwczesnie w wieku cigzowym ponizej 37 tygodni, poniewaz wystepuje u nich
ryzyko zwigkszenia stezenia methemoglobiny. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczeristwa: najczesciej obserwowane dziatania niepozadane produktu leczniczego wiaza Sie z zaburzeniami w miejscu podania (przemijajace reakcje miejscowe
W miejscu zastosowania), naleza one do kategorii czgsto wystepujacych. Zestawienie dziafari niepozadanych: Czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych produktu leczniczego (ang. Adverse Drug Reactions - ADRs) zwigzanych ze stosowaniem produktu EMLA PLA-
STER podano ponizej. Zestawienie to jest oparte na zdarzeniach niepozadanych zgfaszanych podczas badan klinicznych i (lub) po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. Czestosci wystepowania dziafari niepozadanych sa podane wedtug klasyfikacji ukfadéw
i narzadow wg MedDRA oraz z uzyciem preferowanego nazewnictwa. W kazdej klasie ukfadéw narzaddw dziatania niepozadane zostaty wyszczegdlnione w kategoriach czestosci wystgpowania: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1000
do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000). W kazdej kategorii czestosci dziatania niepozadane przedstawiono w kolejnosci malejace; ciezkosci dziafania. Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: rzadko: methemoglobinemia. Zaburzenia ukfadu
immunologicznego: rzadko: reakcje nadwrazliwosci. Zaburzenia oka: rzadko; podraznienie rogéwki. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: rzadko: plamica, wybroczyny (szczegdlnie po dfuzszym czasie stosowania u dzieci z atopowym zapaleniem skdry lub migczakiem
zakaznym). Zaburzenia ogdine i stany w migjscu podania; czesto: rumien w migjscu podania, obrzek w miejscu podania, blado$¢ w miejscu podania; miezbyt czgsto: uczucie pieczenia, Swiad w miejscu podania, odczucie ciepfa w miejscu podania. Dzieci i mfodziez: Cze-
stosc wystepowania, rodzaj i nasilenie dziatari niepozadanych sa podobne w grupie wiekowej dorostych i dzieci i miodziezy, z wyjatkiem methemoglobinemii, ktdra jest obserwowana czgsciej, czesto w zwigzku z przedawkowaniem, u noworodkdw i niemowlat w wieku
0 do 12 miesigcy. Zgtaszanie podejrzewanych dziafar niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzySci do ryzyka stoso-
wania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgfaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21301, fax: +48 22 49 21309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziafania niepozadane mozna takze zgtaszac do podmiotu odpowiedzialnego. Podmiot
odpowiedzialny: Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irlandia. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Ministra Zdrowia nr R/8104. Kategoria dostgpnosci: Produkt leczniczy wydawany bez recepty
- 0TC. Data zatwierdzenia lub czg$ciowej zmiany tekstu Charakterystyki Produktu Leczniczego: 08.2017. Data przygotowania informacii o leku: 08.2017.

Stopka informacyjna: EMLA jest znakiem towarowym zastrzezonym dla firm grupy AstraZeneca. Przed przepisaniem i zastosowaniem nalezy zapoznac sig z Charakterystyka Produktu Leczniczego EMLA PLASTER, 25 mg + 25 mg, plaster leczniczy.

Informacji w Polsce udziela: Aspen Polska Sp. z 0.0, ul. Osmariska 12, 02-823 Warszawa, Tel/Fax: +48 22 290 36 47, www.aspenpharma.eu. Informacja medyczna 24/7 w jezyku polskim: + 48 221253376 (nr ptatny); 008001211566 (nr bezptatny);
e-mail: aspenmedinfo@professionalinformation.co.uk,

Data przygotowania materiatu: 04.10.2017.

Data waznosci materiatu: 04.10.2018.
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