Priloha I

Seznam nazvi lécivych pripravki, Iékové formy, koncentrace, zplisoby
podani, drzitelé rozhodnuti o registraci v ¢lenskych statech



Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev INN Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP registraci
Rakousko AstraZeneca Osterreich Emla 5% - Creme lidocaine 25 mg/g krém kozni podani
GmbH prilocaine 25 mg/g
Schwarzenbergplatz 7
A-1037 Wien
Austria
Belgie NV AstraZeneca SA Emla cream 5% lidocaine 25 mg/g krém kozni podani
Egide Van Ophemstraat prilocaine 25 mg/g
110
1180 Brussel
Belgium
Kypr AstraZeneca AB Emla cream 5% lidocaine 25 mg/g krém kozni podani
SE-151 85 Sodertalje prilocaine 25 mg/g
Sweden
Ceska republika AstraZeneca UK Limited Emla krém 5% lidocaine 25 mg/g krém kozni podani
2 Kingdom Street prilocaine 25 mg/g
W2 6BD London
United Kingdom
Dansko AstraZeneca A/S Emla lidocaine 25 mg/g krém kozni podani
Arne Jacobsens Alle 13 prilocaine 25 mg/g
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Finsko AstraZeneca Oy EMLA lidocaine 25 mg/g krém kozni podani
Itsehallintokuja 4 prilocaine 25 mg/g
02600 Espoo
Finland
Francie ASTRAZENECA EMLA 5 POUR CENT, lidocaine 25 mg/g krém kozni podani
1, place Renault créme prilocaine 25 mg/g
92844 Rueil Malmaison
Cedex
FRANCE
Némecko AstraZeneca GmbH EMLA lidocaine 25 mg/g krém kozni podani
22876 Wedel prilocaine 25 mg/g

Germany




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev INN Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP registraci
Recko AstraZeneca S.A. EMLA lidocaine 25 mg/g krém kozni podani
4 Theotokopoulou & prilocaine 25 mg/g
Astronafton str
151 25 Maroussi
Athens
Greece
Island AstraZeneca A/S Emla lidocaine 25 mg/g krém kozni podani
Arne Jacobsens Alle 13 prilocaine 25 mg/g
DK-2300 Kgbenhavn S
Denmark
Irsko AstraZeneca UK Limited EMLA 5% w/w Cream lidocaine 25 mg/g krém kozni podani
600 Capability Green prilocaine 25 mg/g
Luton LU1 3LU
United Kingdom
Italie AstraZeneca S.p.A. EMLA lidocaine 25 mg/g krém kozni podani
Palazzo Volta o prilocaine 25 mg/g
Via F. Sforza - Basiglio
(MD)
Italy
Loty3sko AstraZeneca AB Emla 5 % cream lidocaine 25 mg/g krém kozni podani
SE-151 85 Sodertalje prilocaine 25 mg/g
Sweden
Lucembursko NV AstraZeneca SA Emla 25 mg/25 mg lidocaine 25 mg/g krém kozni podani
T:g Egide Van Ophem créme prilocaine 25 mg/g
1180 Bruxelles
Belgium
Malta AstraZeneca AB EMLA 5% w/w Cream lidocaine 25 mg/g krém kozni podani
SE-151 85 Sodertalje prilocaine 25 mg/g
Sweden
Norsko AstraZeneca AS Emla lidocaine 25 mg/g krém kozni podani
Box N-6050 Etterstad prilocaine 25 mg/g

0601 OSLO
Norway




Clensky stat Drzitel rozhodnuti o Smysleny nazev INN Koncentrace Lékova forma Zptisob podani
EU/EHP registraci
Polsko AstraZeneca AB EMLA lidocaine 25 mg/g krém kozni podani
SE-151 85 Sodertalje prilocaine 25 mg/g
Sweden
Portugalsko AstraZeneca - Produtos Emla lidocaine 25 mg/g krém kozni podani
Farmacéuticos, Lda. prilocaine 25 mg/g
Rua Humberto Madeira, 7
Queluz de Baixo
2730-097 Barcarena
Portugal
Spanélsko ASTRAZENECA EMLA 25 mg/g + lidocaine 25 mg/g krém kozni podani
FARMACEUTICA SPAIN, 25 mg/g crema prilocaine 25 mg/g
S.A.
Serrano Galvache 56
Edificio Roble
28033 Madrid
Spain
Svédsko AstraZeneca AB EMLA lidocaine 25 mg/g krém kozni podani
SE-151 85 Sodertalje prilocaine 25 mg/g
Sweden
Nizozemsko AstraZeneca B.V. Emla lidocaine 25 mg/g krém; hydrofilni kozni podani
Louis Pasteurlaan 5 prilocaine 25 mg/g
2719 EE ZOETERMEER
The Netherlands
Velkéa Britanie AstraZeneca UK Limited Emla Cream 5% lidocaine 25 mg/g krém kozni podani
600 Capability Green prilocaine 25 mg/g

Luton LU1 3LU
United Kingdom




Priloha II

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény podminek rozhodnuti o registraci



Védecké zavéry
Celkové zavéry védeckého hodnoceni piipravku EMLA krém a souvisejicich nazvl (viz priloha I)

Pripravek EMLA je fixni kombinace obsahujici emulzi voda/olej a eutektickou smés lidocainu a
prilocainu ve stejném mnozstvi (podle hmotnosti), pficemz obsah kazdé I1&Civé latky je 2,5 %. Obé
IéCivé latky jsou lokalni anestetika amidového typu, se kterymi jsou dlouhodobé klinické zku3enosti.
Pfipravek EMLA zajistuje kozni anestezii uvolnénim lidocainu a prilocainu z krému do vrstvy epidermis
a dermis kGZe k okolnim receptorlm bolesti a nervovym zakoné&enim v kdzi. Lidocain a prilocain
stabilizuji membrany neuron( inhibici proudéni iont potfebného k vyvolani a vedeni vzruchd, &mz
navozuji lokalni anestezii.

Piipravek EMLA byl schvélen nejprve ve Svédsku v roce 1984 a v sou¢asné dobé je schvélen na
vnitrostatni Grovni ve 22 zemich Evropského hospodarského prostoru (EEA): v Belgii, Ceské republice,
Dansku, Finsku, Francii, Irsku, Italii, na Kypru, v LotySsku, Lucembursku, na Malté, v Némecku,
Nizozemsku, Polsku, Portugalsku, Rakousku, Recku, Spanélsku, Svédsku, Spojeném krélovstvi a také
na Islandu a v Norsku.

PFi doplfiovani vysledk( postupu sdilené pediatrické prace SE/W/008/pdWS/001 (¢lédnek 45 smérnice
(ES) €. 1901/2006) bylo zjist&no né&kolik rozdild v souhrnu Gdajd o pFipravku (SPC) tohoto pfipravku,
konkrétné v bodech 4.1 a 4.2 a odpovidajicich bodech pfibalové informace (P1). S ohledem na to
oznamilo Némecko (BfArM) sekretariatu Vyboru pro humanni IéCivé pfipravky (CHMP) Evropské
agentury pro lécivé pripravky (EMA) oficidlni predlozeni véci k prezkoumani podle ¢lanku 30 smérnice
2001/83/ES s cilem vyfesit rozdily mezi informacemi o pfipravku (IP) schvalenymi na narodni Urovni a
sjednotit tyto rozdilné IP v celé EU.

Vybor CHMP zaslal drziteli rozhodnuti o registraci seznam otazek zdlrazfiujici ty body v souhrnu tdajt
o ptipravku, kde se vyskytovaly rozdilnosti. V rémci sjednoceni souhrnu Gdajd o p¥ipravku byly zvazeny
veskeré vyznamné terapeutické a regulacni pokyny v ramci EU. Navrh, ktery predlozil drzitel
rozhodnuti o registraci, odrazi nejnovéjsi védecké informace, které vychazeji ze Zakladnich technickych
informaci (CDS) drzitele rozhodnuti o registraci, ze schvéleného znéni Zakladniho bezpec¢nostniho
profilu (CSP) z posledniho postupu sdilené prace na pravidelné aktualizované zpravé o bezpecnosti
(PSUR) (IE/H/PSUR/0019/002) a z vysledku postupu sdilené pediatrické prace (SE/W/008/pdWS/001).

Déle jsou shrnuty hlavni body probirané p¥i sjednocovani rliznych bodd souhrnu tdajti o pFipravku.
Bod 4.1 — Terapeutické indikace

Topické anestezie kiize

e Dospéli

Indikace ,topickd anestezie k(GZe" je schvdlena ve véech zemich, kde je pfipravek EMLA registrovan. V
jednotlivych zemich se objevuji rozdily v pouzité terminologii, jako ,lokalni anestezie“, ,topicka
analgezie* a ,topicka anestezie®. Ve vétsiné zemi jsou pouzity priklady , vpich injekéni jehly, napfr.
katetrizace nebo odbér krve" a ,povrchové chirurgické vykony*.

Vybor CHMP se domniva, Ze optimalnim terminem je ,topicka anestezie“. U¢innost v indikacich u
intaktni kiiZe, jako ,vpich injek&ni jehly" a ,povrchové chirurgické vykony* byla prokazana v fadé
klinickych studii a je povaZovana za prijatelnou.

e Pediatricka populace

Nasledné po postupu sdilené pediatrické prace SE/W/008/pdWS/001 bylo pouziti pfipravku EMLA v
Jtopické anestezii kiZe" u pediatrickych pacientl zafazeno na narodni Grovni v naprosté vétsiné
¢lenskych statd.



Vybor CHMP uvedl, Ze existuje vice klinickych dat, kterd podporuji zafazeni ,topické anestezie kizZe pfi
vpichu injekéni jehly, napf. pFi katetrizaci nebo odbéru krve a pFi povrchovych chirurgickych zakrocich™
u pediatrické populace. U¢innost a bezpecnost v indikacich u intaktni kize, jako vpich do Zily a
ocCkovani, byla prokazana v radé klinickych studii u déti a je povaZovana za pfijatelnou.

Ve vétsiné zemi jsou schvalena nasledujici vékova rozmezi: novorozenci 0—2 mésice, kojenci 3-11
mésicl a déti 1-11 let. Pokud se tyka dospivajicich >12 let, nebylo do SPC dosud zafazeno z&dné
znéni, s vyjimkou dvou zemi. Vybor CHMP souhlasil s tim, ze pouziti u dospivajicich konkrétné
podporuji klinické studie, které ptinaseji dikazy o podobné tloustce stratum corneum (bariéra
omezujici rychlost perkutanni absorpce) u dospélych a dospivajicich.

Koneéné schvalené znéni u indikace ,topicka anestezie kize", je:

, Topickd anestezie k(Ze pfi
- vpichu injekéni jehly, napF. pfi katetrizaci nebo odbéru krve,
- povrchovych chirurgickych zakrocich

u dospélych a u pediatrické populace."

Topicka anestezie sliznice genitalu

V textech v jednotlivych zemich se objevuji se urcité rozdily v pouzitych terminech, ovsem vybor CHMP
povazuje za optimalni popis znéni ,topicka anestezie sliznice genitalu®.

Vybor CHMP byl toho nazoru, ze Gcinnost v indikacich u sliznice genitalu, jako aplikace pred
povrchovymi chirurgickymi zakroky nebo infiltracni anestezii, pfi pouziti u dospélych byla prokdzana v
fadé klinickych studii.

Konkrétni pouziti na sliznici genitalu u dospivajicich je zafazeno v souhrnu tdajt o pFipravku ve dvou
zemich. Z klinického pohledu je pouziti pfipravku EMLA jako topického anestetika sliznice genitalu u
této populace potiebné.

Vybor CHMP souhlasil se sjednocenim indikace u sliznice genitalu a zafazenim pouziti u dospivajicich.
Vybor rovnéz uvedl, ze Gdaje o ucinnosti u dospélych v této indikaci Ize extrapolovat na dospivajici.
Kromé toho nebyly zjiStény Zadné obavy z hlediska bezpecnosti tykajici se pouziti pfipravku EMLA na
sliznici genitalu u populace mladsi 12 let, za predpokladu pouziti spravného davkovani. Konecné
schvalené znéni je:

~Topicka anestezie sliznice genitalu, napr. pfed povrchovymi chirurgickymi zakroky nebo infiltraéni
anestezii u dospélych a dospivajicich =12 let.*

Topicka anestezie bércovych viedl

Ucinnost pripravku EMLA pfi mechanickém (ostrém) cisténi nekrotické tkané (debridementu) z
bércovych viedl byla prokazéna v fadé klinickych studii. Proto vybor CHMP schvalil navrh drzitele
rozhodnuti o registraci zafradit tuto indikaci s doplnénim populace, které se tyka (tj. pouze dospélych).
Schvélené znéni proto je ,topickd anestezie bércovych viedd pro snadnéjsi mechanické
Cisténi/debridement pouze u dospélych™.

Bod 4.2 — Davkovani a zplisob podani
Dospéli a dospivajici

Sjednocené informace o davkovani a dobé aplikace predlozil drzitel rozhodnuti o registraci k
jednotlivym indikacim (tj. kZe, sliznice genitalu, bércové viedy) a k jednotlivym postuptim ve formé
tabulky.



Kdze

o Malé zakroky, napF. vpich injekéni jehly a chirurgické oSetfeni lokalizovanych 1ézi

Mezi znénim v jednotlivych zemich byly urcité rozdily (napf. poranéni nebo Iéze a povrchové
chirurgické zakroky, malé abnormality), ovSsem vybor CHMP souhlasil s vySe uvedenym znénim,
protoze odpovida znéni ve vétsiné zemi. Schvalené davkovani a doba aplikace jsou ,2 g (pfiblizné
polovina 5g tuby) nebo pfiblizné 1,5 g/10 cm? na 1 aZ 5 hodin“. Toto davkovani bylo jiZ dfive
schvéleno a podporuje ho program klinickych studii. Klinické zdGvodnéni davkovani u dospivajicich
odkazujici se na podobnou tloudtku stratum corneum (bariéra omezujici rychlost perkutanni
absorpce) u dospélych a dospivajicich, povazuje vybor CHMP za pfijatelné.

e KozZni zakroky na Cerstvé oholené kdzi na velkych télesnych plochach, napr. laserova depilace
(samostatné pouZiti pacientem)

Navrzené znéni pro pouZiti u Eerstvé oholené kiize na velkych té&lesnych plochach i navrzené
davkovani jiz byly schvaleny a jsou v souladu se Zakladnim bezpecnostnim profilem (CSP)
schvalenym v roce 2012. Znéni bylo upraveno, a aby bylo jasnéjsi, bude zahrnovat text
»samostatna aplikace pacientem®.

e Kozni zékroky na vétsich plochach v nemocnicnich podminkach, napf. transplantace kozZnich
$tépd

Vybor CHMP podpofil navrh drzitele rozhodnuti o registraci, protoze byl v souladu se znénim ve
vétsiné zemi. Davka ,PFiblizné 1,5-2 g/10 cm? na 2-5 hodin“ byla jiz dfive schvéalena a je v souladu
se Zakladnim bezpecnostnim profilem (CSP) schvalenym v roce 2012. Ve sjednoceném
navrhovaném znéni nebyla ur¢ena maximalni davka ani maximalni plocha aplikace. Vybor CHMP
uvedl, e z dostupnych udaji nelze odvodit maximalni plochu aplikace, ale souhlasil s tim kratce
zminit dostupné informace v bodé 5.2, protoze to mize byt pro predepisujiciho uzite¢né.

e KdZe muZskych a Zenskych pohlavnich organ( — pfed injekci lokalniho anestetika

Vybor CHMP podpofil ndvrh drzitele rozhodnuti o registraci, protoze byl v souladu se znénim ve
vétsiné zemi. Davka byla jiz dfive schvélena a je v souladu se Zakladnim bezpecnostnim profilem
(CSP) schvalenym v roce 2012. Vybor CHMP souhlasil s dobou aplikace 15 minut u muzskych
pohlavnich organd, protoZe tenka kiize muzského genitalu umozfiuje rychlejsi absorpci nez ostatni
kdZe. U kiize Zenskych pohlavnich organd byla pfidana pozndmka, ve které se uvadi, ze samotny
pFipravek EMLA aplikovany na 60 nebo 90 minut nezajituje dostate¢nou anestezii pro
termokoagulaci nebo diatermii genitalnich bradavic.

Sliznice genitalu

Navrhované sjednocené znéni od drzitele rozhodnuti o registraci pro oba zakroky, tj. ,chirurgicka
IéCba lokalizovanych |ézi, napf. odstranéni genitalnich bradavic (condylomata acuminata) a pred
injekci lokalniho anestetika" a ,pred cervikalni kyretazi* povazuje vybor CHMP za pfrijatelné,
protoZe odpovida znéni ve vétsiné zemi. Navic byla Ucinnost v indikacich u sliznice genitdlu, jako
aplikace pred povrchovymi chirurgickymi zakroky nebo infiltraCni anestezii pfi pouziti u dospélych,
prokéazana v fadé klinickych studii. Navrhované davkovani a doba aplikace u kazdého z vyse
uvedenych postupl bylo rovnéz schvaleno a odpovidalo znéni ve vét$iné zemi.

Bércové viedy
e Mechanické cisténi/debridement

Znéni ,mechanické cCisténi/debridement" odpovida znéni schvalenému ve vétsiné zemi. Navrhovana
davka a doba aplikace byly jiz dfive schvaleny a jsou dobfe zavedeny.



Pediatricka populace

Pokud se tyka davkovani a dobé aplikace u pediatrickych pacientd, predlozil drzitel rozhodnuti o
registraci informace k jednotlivym vékovym skupindm a k jednotlivym postupim ve formé tabulky.

Davkovani pouzivané u malych zakrokl jako vpich injekéni jehly a chirurgicka lé&ba lokalizovanych
Iézi u pediatrické populace jiz byla drive ve vétSiné zemi sjednocena. Existovaly ovsem urcité
rozdily v nérodnich souhrnech (dajl o pfipravku ohledné nejmladsi vékové skupiny a uvedeni
minimalniho doporuceného intervalu davky.

Obecné povazuje vybor CHMP navrzené davkovani v pediatrii za pfijatelné s vyjimkou cCetnosti
davkovani u populace ve véku 0—3 mésice. Podle nazoru vyboru CHMP se ma u této vékové skupiny
podavat pouze jedna davka za 24 hodin, a proto se vybor CHMP domniva, Ze by do tohoto bodu
souhrnu udajl o pripravku mélo byt zarazeno piisludné omezeni. Za nezbytné je rovnéz
povazovano podobné omezeni (s upozorné&nim) u déti stardich 3 mésicu. Proto je kone&né
schvélené znéni: ,U novorozencl narozenych v terminu a u déti do 3 mésici véku se mg podavat
pouze jedna davka za 24 hodin. U déti od 3 mésici véku Ize béhem 24 hodin podat maximainé 2
davky s odstupem nejméné 12 hodin, viz body 4.4 a 4.8."

Vybor CHMP byl rovnéz toho nézoru, ze kromé doporucené davky pfi pouziti u dospélych a
dospivajicich na kizi genitdlu, je tfeba do tohoto bodu zaradit i informaci, Zze ptipravek EMLA neni
doporuéen k pouziti na kizi genitalu u déti. Schvalené znéni je: ,Bezpeénost a U&innost pfipravku
EMLA pfi podéni na kGZi a sliznici genitalu nebyla stanovena u déti mladsich 12 let. Dostupné
pediatrické Udaje neprokazaly dostateCnou ucinnost pfi cirkumcizi."

Konecné, byly provedeny potfebné Upravy ve vékovych rozmezich, aby byly v souladu s Pokynem
pro klinicky vyzkum lé&ivych pFipravkd u pediatrické populace — CPMP/ICH/2711/99 a aby odrazely
miru zralosti NADH reduktézy u pediatrickych pacientd.

Kone&né schvalené znéni tohoto bodu souhrnu dajt o pfipravku naleznete v pfiloze III.

Bod 4.3 — Kontraindikace

Kontraindikaci, kterou navrhl drzitel rozhodnuti o registraci a schvalil vybor CHMP, je , PFecitlivélost
na lidocain a/nebo prilocain nebo lokalni anestetika amidového typu nebo na jakoukoliv pomocnou
latku uvedenou v bodé 6.1.". Znéni je v souladu se znénim posledni sdilené prace na Zakladnim
bezpecnostnim profilu (CSP).

Bod 4.4 — Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Navrh drzitele rozhodnuti registraci byl v souladu se znénim posledni sdilené prace na Zakladnim
bezpecnostnim profilu (CSP). Navic byla schvalena informace o pulzni oxymetrii a antidotech pfi
deficienci glukézo-6-fosfat dehydrogenazy.

Znéni navrzena pro dalsi upozornéni a varovani (napr. aplikace na oteviené rany, u atopické
dermatitidy, aplikace v okoli o¢i nebo na poruseny usni bubinek) povazoval vybor CHMP za
prijatelné.

Vybor CHMP pozadal o zarazeni upozornéni u pediatrické populace tykajici se maximalniho poctu
davek za 24 hodin. Bylo schvaleno nasledujici znéni: ,U novorozencl/déti mladsich 3 mésici je az
12 hodin po aplikaci pripravku EMLA pfi doporuceném davkovani bézné pozorovano prechodné
klinicky nevyznamné zvyseni hladiny methemoglobinu. Pokud je pfekro¢ena doporucena davka, je
tfeba u pacienta monitorovat systémové neZadouci reakce, které miGzou byt disledkem
methemoglobinémie (viz body 4.2, 4.8 a 4.9).



Vybor CHMP souhlasil s uvedenim poznamky ,,odbér krve z paticky" v bodé 4.4 podle schvaleného
Zakladniho bezpecnostniho profilu (CSP) z 24. zari 2012. Konecné znéni je ,Ve studiich se
nepodafilo prokdzat G¢innost pfipravku EMLA pfi odbéru krve z pati¢ky u novorozencd".

Kone&né&, vybor CHMP byl toho nazoru, Ze informaci o tom, Ze pouZiti pfipravku EMLA na k{Zi
genitalu neni doporuceno u déti, je tfeba zaradit i do bodu 4.4 v souladu se znénim bodu 4.2.

Kone&né schvalené znéni tohoto bodu souhrnu Gdajt o pfipravku naleznete v pfiloze IlI.

Bod 4.5 — Interakce s jinymi léCivymi piipravky a jiné formy interakce

Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil nadvrh v souladu se schvalenym znénim Zakladniho
bezpecnostniho profilu (CSP) (IE/H/PSUR/0019/002), ktery vybor CHMP povazoval v zasadé za
prijatelny. Vybor ovéem uvedl, ze podle regulaénich pokynl pro souhrn tidaji o pFipravku je tfeba
tento bod formulovat co nejjednodusdim zplsobem a zdUraznit interakce, ze kterych vyplyvaji
prakticka doporuceni tykajici se pouziti Ié¢ivého pripravku.

Navrh drzitele rozhodnuti o registraci zahrnoval vysledky jediné studie u pediatrické populace, ale
vybor CHMP uvedl, ze informace pro pediatrickou populaci by nemély tvofit pouze Udaje z jediné
studie. Upfednostiiuje tvrzeni ,,Specialni studie interakci u déti nebyly provedeny. Je
pravdépodobné, Ze interakce jsou podobné jako u dospélé populace".

Kromé toho doporucil, Ze by tento bod mél zahrnovat seznam nejcastéji sou¢asné podavanych
lé¢ivych pFipravkl u dané populace, u které jsou predepisovany, s objasnénim, ze seznam neni
Uplny. Drzitel rozhodnuti o registraci navrhl zaradit 1éCivé pfipravky Castéji pouzivané v pediatrické
praxi (napf. sulfonamidy, nitrofuradantin, phenytoin, phenobarbital), coz vybor CHMP schvalil.

Kone&né schvalené znéni tohoto bodu souhrnu Gdajl o pfipravku naleznete v pfiloze III.

Bod 4.6 — Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Znéni, které navrhl drzitel rozhodnuti o registraci, bylo schvalené znéni ze Zakladniho
bezpecnostniho profilu (CSP) z posledniho sdileného postupu prace na pravidelné aktualizované
zpraveé o bezpecnosti (PSUR) (IE/H/PSUR/0019/002) s dodatky, aby bylo v souladu s posledni
Sablonou pracovni skupiny QRD (Quality Review of Documents — Kontrola kvality dokument{) a
obsahovalo doporuceni pro téhotné a kojici zeny.

Navrhovany text tykajici se fertility a kojeni vybor CHMP schvalil.

Vybor CHMP zcela nepodpofil navrh odstavce o téhotenstvi, protoze nebyl v souladu se znénim v
regulaénich pokynech pro souhrn (dajd o ptipravku. Navic, vzhledem k tomu, Ze neexistuji
odpovidajici Udaje o pouziti pripravku EMLA u téhotnych zen, navrhl pouzit opatrnéjsi znéni a
citovat Gdaje z experimentl u zvifat — i kdyZ se netykaji aplikace na kdzi.

Drzitel rozhodnuti o registraci predlozil aktualizovany text tykajici se téhotenstvi, ktery zohlednuje
komentare vyboru CHMP, a vybor nové znéni schvalil.

Koneé&né schvélené znéni tohoto bodu souhrnu tdajd o pFipravku naleznete v piiloze III.
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Bod 4.7 — U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Drzitel rozhodnuti o registraci navrhl nasledujici sjednoceny text souhrnu dajl o pfipravku, ktery
je v souladu se schvalenym Zakladnim bezpecnostnim profilem (CSP). Vybor CHMP znéni navrzené
drzitelem rozhodnuti o registraci schvalil v nasledujici podobé:

,PFipravek EMLA nema pfi pouZiti v doporucenych davkach zadny nebo ma zanedbatelny vliv na
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje."

7 v

Bod 4.8 — Nezadouci ucinky

Zakladem sjednoceného textu navrzeného drzitelem rozhodnuti o registraci je znéni ze Zakladniho
bezpecnostniho profilu (CSP) z posledniho postupu sdileni prace i z nedavnych pravidelné
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR). Sjednocené znéni tykajici se pediatrické populace
bylo pFevzato z britského souhrnu Gdajd o pFipravku.

Vybor CHMP s textem navrzenym drzitelem rozhodnuti o registraci v zdsadé souhlasi. V tabulce
nezadoucich reakci v bodé ,,poruchy imunitniho systému* byla ovéem nesrovnalost. DrZitel
rozhodnuti o registraci uvadi v seznamu jako vzacny nezadouci ucinek ,anafylaktickou reakci (v
nejzavaznéjsich pfipadech anafylakticky sok)". Vybor CHMP poznamenal, Ze v Zakladnim
bezpe&nostnim profilu a v némeckém souhrnu tdajb o pFipravku je namisto toho uvedeno
Lalergické reakce (v nejzavaznéjsich pFipadech anafylakticky sok)". Drzitel rozhodnuti o registraci
souhlasil s tim, Ze by pro alergické reakce nemél byt pouzit pojem ,,anafylaktické reakce*, oviem
vzhledem k tomu, Ze v soucasnych kédech MedDRA (verze 17) neni upfednostfiovany termin (PT)
pro ,alergické reakce", bude namisto toho pouzit upfednostriovany termin ,precitlivélost". Tato
véta byla vyborem CHMP schvélena.

Koneéné schvalené znéni tohoto bodu souhrnu tdajt o pFipravku naleznete v pfiiloze III.

Bod 4.9 — Piedavkovani

Znéni, které navrhl drzitel rozhodnuti o registraci, bylo schvalené znéni ze Zakladniho
bezpecnostniho profilu z posledniho postupu sdilené prace na pravidelné aktualizované zpraveé o
bezpecnosti (PSUR). Vybor CHMP tento text schvalil s pfidanim nize uvedeného odstavce.

,Je tfeba vénovat pozornost skuteénosti, Ze hodnoty z pulzni oxymetrie mGZou v pfipadé zvyseni
frakce methemoglobinu nadhodnocovat skutecnou saturaci kyslikem, a proto v pfipadech suspektni
methemoglobinémie miZe byt pfinosnéjsi monitorovat saturaci kyslikem pomoci kooxymetrie."

Reference z bodu 4.4 byla pfidana také do bodu 4.9 v nasledujici podobé: ,Klinicky vyznamnou
methemoglobinémii je tfeba IéCit pomalou intravendzni injekci methylenové modri (viz také bod
4.4).-

Koneéné schvélené znéni tohoto bodu souhrnu tdajt o pFipravku naleznete v piiloze III.

Bod 5.1 — Farmakodynamické viastnosti

Znéni bodu 5.1 vychazi ze zakladnich technickych informaci (CDS) drZitele rozhodnuti o registraci s
nékolika minimalnimi Gpravami, které rozdéli text podle odpovidajicich indikaci (tj. kize, sliznice
genitalu, bércové viedy).

Do tohoto bodu byly pfidany Gdaje o reakci cév a snadnosti vpichu jehly do cévy véetné tloustky
kize zejména z dlvodu ¢astych otdzek na vliv pFipravku EMLA na technické provedeni vpichu do
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cévy. Tyto informace vysvétluji ¢asovy pribéh dynamickych Géinkd a zplsob, jakym mizou
zdravotnici upravit postup, aby byl snazsi.

U pediatrické populace vybor CHMP souhlasil se zafazenim odstavce popisujiciho interakci
pfipravku EMLA s ockovacimi latkami. Vybor CHMP rovnéz doporucil zkratit podrobny popis studii u
pediatrické populace a pridat UpInéjsi prehled programu studii v pediatrii a vlastnosti relevantni pro
pediatrii. Rovnéz z dlvodu pouziti pfipravku EMLA mimo schvalené indikace pfi cirkumcizi u déti
bylo schvaleno pridat prohlaseni z SE/W/008/pdWS/001, Ze dostupné pediatrické Udaje
neprokazaly dostatecnou ucinnost pfi provedeni cirkumcize.

Drzitel rozhodnuti o registraci navrhl novy Uplnéjsi prehled zahrnujici prohlaseni k cirkumcizi, které
vybor CHMP schvalil s nékolika malymi potifebnymi Gpravami.

Koneéné schvélené znéni tohoto bodu souhrnu tdajt o pFipravku naleznete v pfiloze III.

Bod 5.2 — Farmakokinetické vlastnosti

Znéni bodu 5.2 vychazi ze Zakladnich technickych informaci (CDS) drzitele rozhodnuti o registraci s
nékterymi potifebnymi Upravami. V porovnani se Zakladnimi technickymi informacemi CDS byl
navrzen dal&i podbod o opakované aplikaci u bércovych viedd, ktery byl probran b&hem postupu
sdilené prace na pravidelné aktualizované zpravé o bezpecnosti (PSUR) a bylo schvaleno, ze bude
zarazen do tohoto bodu. Rovnéz byl pfidan Uvodni odstavec, ktery popisuje rozdily v distribuci a
nasledné plazmatické koncentraci lidocainu a prilocainu, a popis Ucinku rychlosti metabolismu a
eliminace zavislé a absorpci. V né&kolika narodnich souhrnech Gdajl o ptipravku byla daléi véta
popisujici horni plazmatickou koncentraci vzniku priznak{ toxicity lokalniho anestetika a bylo
navrzeno, aby byla rovnéz pfidéana s cilem uvést rozmezi koncentraci v souvislostech. VSechny tyto
potiebné Upravy povazoval vybor CHMP za relevantni a schvalil je.

Vybor CHMP soubhlasil s tim, Zze v bodé 4.2 nebude zafazena maximalni davka ani maximalni plocha
aplikace, ale navrhl kratce zminit dostupné informace v bodé 5.2, protoze to mize byt uZite¢né pro
predepisujiciho. Byl schvalen nasledujici text: ,Ve studiich s transplantaci koZniho stépu na stehno
nebo horni &&st paZe o rozsahu aZ 1500 cm? u dospélych s pouZitim aZ na 7 hodin 40 minut
neprekrocila maximalni plazmaticka koncentrace lidocainu 1,1 ug/ml a prilocainu 0,2 ug/ml."

U pediatrické populace navrhl drzitel rozhodnuti o registraci text, ktery uvadi plazmatické
koncentrace lidocainu a prilocainu podle vékovych skupin vcéetné aplikovaného mnozstvi krému a
doby aplikace krému na kizi. Vybor CHMP souhlasil se zafazenim této informace ve formé tabulky,
protoze tak budou informace prehlednéjsi a snadnéji vyhledatelné.

Koneéné schvélené znéni tohoto bodu souhrnu tidajt o pFipravku naleznete v pfiiloze III.

Bod 5.3 — Piedklinické iidaje vztahujici se k bezpecnosti

Znéni bodu 5.3 vychazi ze Zakladnich technickych informaci drzitele rozhodnuti o registraci s
vyjimkou zmény z ,mutagenni® na ,genotoxicky" a s pfidanim Gdajd o fertilit&. Vybor CHMP v
zasadé s navrhovanym znénim souhlasil s nékolika malymi potifebnymi Upravami.

Koneéné schvalené znéni tohoto bodu souhrnu tdajt o pFipravku naleznete v piiloze III.

Oznaceni na obalu a pfibalova informace

Oznaceni na obalu a pfibalova informace byly zrevidovany a upraveny podle prijatého
sjednoceného souhrnu Udajli o piipravku, jak je popsano vyse a uvedeno v pfiiloze III.
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ZdlGivodnéni zmény podminek rozhodnuti o registraci

Vzhledem k tomu, zZe:
e vybor zvazil predlozeni zalezitosti k prezkoumani podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES,

e vybor vzal v Gvahu zji§té&né rozdily u pFipravku EMLA a souvisejicich nazvl tykajici se
terapeutickych indikaci a bodu davkovani a metody podani i zbyvajicich bodd souhrnu
Gdajd o pfipravku,

e vybor prezkoumal Udaje predlozené drzitelem rozhodnuti o registraci z klinickych studii, ze
studii po uvedeni pfipravku na trh a z publikované literatury oddvodfujici navrhované
sjednoceni informaci o pfipravku,

e vybor schvalil sjednoceni souhrnu udajl o pFipravku, oznaéeni na obalu a ptibalové
informace navrzené drzitelem rozhodnuti o registraci,

vybor CHMP doporucil zménu podminek rozhodnuti o registraci pfipravku EMLA a souvisejicich
nézvl (viz pFiloha I), jehoz souhrn Gdajl o pripravku, oznaceni na obalu a pribalové informace jsou
soucasti pfilohy III.
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Priloha III

Souhrn Udajl o pripravku, oznaceni na obalu a pFribalova informace

Poznamka:
Tento Souhrn Udajt o pFipravku, oznaéeni na obalu a pFibalové informace jsou vysledkem procedury
pfezkoumani, ke které se vztahuje toto rozhodnuti komise.

Informace o pfipravku mize byt nasledné podle potfeby aktualizovéna kontrolnim Gfadem ¢&lenské zemé
v souhlasu s referencni ¢lenskou zemi a v souladu s postupy uvedenymi v kapitole 4 hlavé III Smérnice
2001/83/ES.
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU,
OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1.  NAZEV PRiIPRAVKU

EMLA a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 25 mg/g + 25 mg/g krém
[viz Ptiloha I - doplni se na narodni urovni]

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

[Doplni se na narodni drovni]

3. LEKOVA FORMA

Krém

[Doplni se na narodni drovni]

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

EMLA krém je indikovan k:

o lokélni anestezii kize pied:
- vpichem injekéni jehly, napf. pfi intravendzni katetrizaci nebo odbérech krve;
- povrchovymi chirurgickymi vykony;

u dospélych a u pediatrické populace

o lokalni anestezii sliznice pohlavnich organd, napt. pted povrchovymi chirurgickymi vykony nebo pted
infiltra¢ni anestezii sliznice; u dospé€lych a dospivajicich > 12 let

o lokalni anestezii bércovych viedi k usnadnéni mechanického ¢isténi 1ézi od nekrotické tkané pouze
u dospélych.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Dospeli a dospivajici
V tabulkach 1 a 2 jsou uvedeny detaily indikaci nebo zptisobt pouziti, spolu s ddvkovanim a dobou aplikace.

Dalsi navod na vhodné pouziti ptipravku u téchto zptisobli pouziti 1ze najit v bod¢€ Zpuisob poddni.

Tabulka 1l Dospéli a dospivajici ve véku od 12 let

Indikace/Vykon Déavka o doba aplikace

Kuze

Mensi vykony, napf. pred injekeni aplikaci a 2 g (ptiblizné polovina 5 g tuby) nebo piiblizng
chirurgickou 1é¢bou lokalnich 1ézi 1,5 g/10 cm? na dobu 1az 5 hodin®.

Vykony na kuZi na Cerstvé oholenych velkych Maximalni doporu¢ena davka: 60 g. Maximalni
plochach kiiZe, napf. odstrafiovani chloupkii laserem | goporugena osetrend plocha; 600 cm? na dobu
(aplikace samotnym pacientem) minimaln& 1 hodiny a maximalné 5 hodin®.
Chirurgické vykony na vétich plochach kaze Asi 1,5-2 g/10 cm® na 2 az 5 hodin®.

Vv nemocni¢nich podminkach, napt. odbér koznich

Stéptl

Kize muzskych pohlavnich organi
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Pfed injekci lokalnich anestetik 1 g/10 cm? na dobu 15 minut
Kize zenskych pohlavnich organt
Pied injekci lokalnich anestetik? 1-2 g/10 cm? na dobu 60 minut

Sliznice pohlavnich organii

Chirurgicka 1é¢ba lokalnich lézi, napf. odstrafiovani | pyiplizng 5-10 g krému na dobu 5-10 minut? 2%,
kondylomat (condylomata acuminata) a pred injekéni
aplikaci lokalnich anestetik

Pred kyretazi d€loZniho hrdla 10 g krému by m¢lo byt aplikovano lateralné na
klenbu poSevni na dobu 10 minut.

Bércovy(é) vired(y)

Pouze dospéli Piiblizné 1-2 g/10 cm® aZ do celkové davky 10 g na
Mechanické ¢isténi bércovych viedii od nekrotické | bércovy(é) vied(y)? .

tkané Doba aplikace: 30-60 minut.

1
2)

Po delsi dobé aplikace se hloubka anestezie sniZuje.

Samotnd EMLA aplikovana na dobu 60 nebo 90 minut na kaZi zenskych pohlavnich organti neposkytuje
dostate¢nou anestezii k provedeni termokauterizace nebo diatermie kondylomat.

3 U pacienti 1é¢enych davkami > 10 g nebyly stanoveny Zadné plazmatické koncentrace (viz téZ bod 5.2).
4 U dospivajicich s té€lesnou hmotnosti mens$i nez 20 kg méa byt maximalni davka ptipravku EMLA
podana na sliznici pohlavnich organti proporcionalné snizena.

) EMLA byla opakované pouzita k 16¢bé bércovych viedu a to az 15krat v pribéhu 1-2 mésict bez ztraty
ucinnosti a nebo zvyseni poctu nebo zavaznosti nezadoucich ucinki.

Pediatricka populace
Tabulka 2 Paediatricka populace ve véku 0-11 let

Vékova skupina \ykon Davka a doba aplikace
Mensi vykony, napf. pred injekéni | Priblizng 1 g/10 cm® na dobu
aplikaci a chirurgickou 1é¢bou 1 hodiny (bliZe viz nize).
lokalnich lézi
Novorozenci a kojenci Az 1ga 10 cm? na dobu
0-2 mésice??? 1 hodiny”
Kojenci 3-11 mésict? AZ 2 g a 20 cm? na dobu
1 hodiny”

Batolata a dé&ti 1-5 let AZ 10 g a 100 cm? na dobu
1-5 hodin®

Déti 6-11 let AZ 20 g a 200 cm’ na dobu
1-5 hodin®

Padiatricka populace s atopickou | Pied odstraiovanim molusek Doba aplikace: 30 minut

dermatitidou

YU donosenych novorozenci a kojenci do 3 mésicii se ma v pribshu 24 hodin aplikovat pouze jedna
jednotliva davka. U déti od 3 mésici a starSich maximalné 2 davky s odstupem nejméné 12 hodin v priabéhu
24 hodin, viz body 4.4 a 4.8.

2 EMLA se nesmi pouZit u kojencti ve véku do 12 mésici, ktefi jsou 1é&eni pripravky, které indukuji tvorbu
methemoglobinu, vzhledem k bezpe¢nostnim riziktim, viz body 4.4 a 4.8.

9 EMLA se nesmi pouZit pted 37. gestatnim tydnem vzhledem k bezpe&nostnim rizikéim, viz bod 4.4.

“ Doba aplikace > 1 hodina nebyla dokumentovéna.

% Nebyly pozorovany klinicky vyznamné zvysené hladiny methemoglobinu po aplikaci na dobu aZ 4 hodiny
na plochu 16 cm?.

% Po delsi dobé aplikace se anestezie sniZuje.

U déti mladSich nez 12 let nebyla stanovena bezpecnost a ti¢innost pouziti ptipravku EMLA na kiizi a sliznici
pohlavnich orgéanti.
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Dostupné Udaje u pediatrické populace neprokazaly odpovidajici a¢innost pro obiizku.

Starsi pacienti
U starSich pacientii neni nutné snizovat davku (viz body 5.1 a 5.2).

Hepatalni insuficience
U pacienti s hepatalni insuficienci neni nutné sniZovat jednotlivou davku (viz bod 5.2).

Renalni insuficience
U pacienti se snizenou funkci ledvin neni nutné sniZzovat davku.

Zputsob podani
KoZni podani
Ochranna membrana tuby se perforuje opacnou stranou uzavéru.

Jeden gram ptipravku EMLA vytlac¢eny z 30g tuby odpovida piiblizné 3,5 cm. Pokud je vyZadovéana vysoka
ptesnost k prevenci pfedavkovani (tj. pii davkovani blizicimu se maximu u novorozenct nebo pokud jsou
potiebné 2 aplikace v prubéhu 24 hodin), 1ze pouzit injekéni stiikacku, kde 1 ml =1 g.

Na kuzi, v¢etné kiize pohlavnich organt, se nanese silna vrstva ptipravku EMLA a piekryje se okluzivnim
obvazem. K aplikaci na vétsi plochy, napt. pred odbérem koznich $tépu, se pres okluzivni kryti pouzije
elasticka bandaz, aby se zajistilo rovnomérné naneseni a ochrana osetfené plochy. Pokud je pfitomna
atopicka dermatitida, doba aplikace se zkréti.

K vykontm na sliznici pohlavnich orgéni neni tieba okluzivni kryti. Vykon je tfeba zah4jit ihned po
odstranéni krému.

U vykonu na bércovych viedech se nanese silna vrstva piipravku EMLA a opatii se okluzivnim krytim.
Cisténi se zahaji bez odkladu po odstranéni krému.

Tuba s krémem EMLA je ur¢ena k jednorazovému pouziti, pokud se pouzije na bércové viedy. Tuba se
zbytky obsahu se zlikviduje po kaZzdém pouZiti u 1é¢eného pacienta.

Na kiizi se nanese silna vrstva ptipravku EMLA a ptekryje se okluzivnim obvazem. Pokud je pfitomna
atopicka dermatitida, doba aplikace se zkréti.

4.3 Kontraindikace

Znama precitlivélost na lidokain a/nebo prilokain nebo lokalni anestetika amidového typu nebo kteroukoli
pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Pacienti s defektni glukdzo-6-fosfat dehydrogenazou, vrozenou ¢i idiopatickou methemoglobinemii jsou
citlivéjsi k 1ékové navozenym projeviim methemoglobinemie. U pacienti s defektni gluk6zo-6-fosfat
dehydrogenazou je podani methylenové modfi jako antidota pfi snizovani hladin methemoglobinu netuéinné,
miiZze sama oxidovat haemoglobin, a proto se methylenova modf nemiize podat.

EMLA by neméla byt aplikovdna na oteviené rany (kromé bércovych viedlr), nebot’ neexistuje dostatek tidaji
0 absorpci.

Vzhledem K potencialné zvySené absorpci pies Cerstvé oholenou kizi, je dulezité fidit se doporuc¢enimi
0 davkovani, oSetfované ploSe a dobé aplikace (viz bod 4.2).
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Zvys$enou pozornost je tfeba vénovat pii aplikaci piipravku EMLA u pacientt s atopickou dermatitidou.

V tomto piipadé muzZe byt dostateéna doba aplikace 15-30 minut (viz bod 5.1). Doba aplikace del3i nez

30 minut u pacientt s atopickou dermatitidou miize vést ke zvySeni vyskytu lokalnich cévnich reakci, zvlasté
zarudnuti v misté aplikace a nékdy ke vzniku petechii a purpury (viz bod 4.8). Pied provadénim kyretaze
molusek u déti s atopickou dermatitidou se doporucuje aplikovat krém na dobu 30 minut.

Pti aplikaci ptipravku EMLA do blizkosti o¢i je tieba postupovat zvlasté opatrné, nebot’ EMLA muze vyvolat
podrazdéni oka. Ztrata obrannych reflexii miize vyvolat podrazdéni rohovky az jeji abrazi. Pokud jiz ke
kontaktu s okem dojde, je tfeba okamzité vyplachovat oko vodou nebo fyziologickym roztokem a oko chranit,
dokud se neobnovi normalni o¢ni citlivost.

EMLA se nesmi aplikovat na poruSenou membranu bubinku. Testy na laboratornich zvitatech prokéazaly, ze
EMLA ma ototoxické vlastnosti, pokud je instilovana do stfedniho ucha. Pfi aplikaci ptipravku EMLA do
vnéjsiho zvukovodu pokusnym zvitatim s neporusenym bubinkem k tomuto projevu nedochazelo.

Pacienti 1éCeni antiarytmiky tiidy III (napf. amiodaron) by méli byt pecliveé sledovani, v€etné monitorovani
EKG, nebot’ u€inky na srdce mohou byt aditivni.

Lidokain i prilokain maji baktericidni a antivirové vlastnosti v koncentracich vyssich nez 0,5-2 %. V jedné
klinické studii bylo prokazéano, Zze odpoveéd’ organismu na imunizaci BCG vakcinou nebyla ovlivnéna
predchozi aplikaci pfipravku EMLA v misté vakcinace, vysledky intrakutanni injekce zivé vakciny je tieba
sledovat.

EMLA krém obsahuje hydrogenricinomakrogol, ktery mize vyvolavat kozni reakce.

Pediatricka populace
V klinickych studiich nebyla prokazéana ucinnost ptipravku EMLA pti odbéru kapilarni krve z paty
novorozencu lancetou.

U novorozenct/kojenctt mladSich nez 3 mésice byl bézné pozorovan piechodny klinicky nevyznamny vzestup
methemoglobinemie az 12 hodin po aplikaci pfipravku EMLA v doporuéenych davkach.

Pokud je ptekrocena doporucena davka, pacient by mél byt sledovan na systémové projevy nezadoucich
ucinku v dasledku methemoglobinemie (viz body 4.2, 4.8 a 4.9).

EMLA se nesmi pouzivat

o u novorozenct/kojenct do 12 mésicti vé€ku soucasné lé¢enych induktory tvorby methemoglobinu

o u pfed¢asné narozenych déti, tj. pfed 37. gestaénim tydnem, nebot’ u nich existuje riziko vyvoje
zvysenych hladin methemoglobinu

Bezpecnost a uéinnost piipravku EMLA na kuzi a sliznici pohlavnich organd u déti mladsich nez 12 let nebyla
stanovena.

Dostupné Udaje u déti neprokazaly adekvatni a¢innost pii obfizce.

45 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Prilokain ve vysokych davkach mtze zvySovat tvorbu methemoglobinu u pacientt [é¢enych soucasné jinymi
1é¢ivy znamymi jako induktory tvorby methemoglobinu (napt. sulfonamidy, nitrofuradantin, fenytoin,
fenobarbital). Tento vycet neni kone¢ny.

Pii aplikaci vysokych davek ptipravku EMLA pacientiim, kterym jsou podavana jina lokalni anestetika nebo

jiné chemicky ptibuzné latky, je nutné mit na zfeteli riziko systémové toxicity, nebot’ toxické ucinky téchto
ptipravki jsou aditivni.
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Specifické interakéni studie s lidokainem/prilokainem a antiarytmiky tiidy III (napf. amiodaron) nebyly
provedeny, ale zvySena pozornost je v tomto piipadé na misté (viz téz bod 4.4).

Léciva, ktera snizuji vylucovani lidokainu (napft. cimetidin nebo betablokatory), mohou vyvolat dosazeni
potencialné toxickych plazmatickych koncentraci lidokainu, pokud je lidokain podavan opakované ve
vysokych davkach po delSi dobu.

Pediatrick& populace
Studie interakci nebyly u déti provedeny. Interakce jsou pravdépodobné podobné jako u dospélych.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Ackoliv je topicka aplikace spojena pouze s nizkou mirou systémové absorpce, je tfeba pii pouziti ptipravku
EMLA u té€hotnych Zen opatrnosti, nebot’ existuji pouze omezené tdaje 0 pouZiti p¥ipravku EMLA u t€hotnych
Zen. Studie na zvifatech neprokazaly Zzadné pifimé ¢i nepfimé vlivy na pribéh biezosti, embryonalni a fetalni
vyvoj, prubéh vrhu a dalsi vyvoj. Reprodukéni toxicita lidokainu nebo prilokainu byla prokazana po
subkutannim/ intramuskularnim podani vysokych davek zasadné pievySujicich expozici po topické aplikaci
(viz bod 5.3).

Lidokain i prilokain piechéazeji pies placentarni bariéru a mohou byt absorbovany tkdnémi plodu. Lidokain a
prilokain byly aplikovany velkému poctu t¢hotnych Zen a Zenam v reprodukénim véku. Nebyly ptfitom
pozorovany zadné specifické znamky poskozeni reprodukcnich schopnosti, napt. zvySeny vyskyt malformaci a
jiné piimé i nepiimé $kodlivé vlivy na plod.

Kojeni

Lidokain, a se v§i pravdépodobnosti i prilokain, se vylucuji do matetského mléka. Vyloucené mnozstvi je
tak malé, Ze riziko pro kojence prakticky neexistuje, pokud je dodrzeno doporucené davkovani ptipravku.
Ptipravek EMLA lze podat v prib&hu kojeni, pokud je to klinicky Z&douci.

Fertilita
Studie na zviratech neprokazaly skodlivy vliv na fertilitu samci a samic laboratornich potkant (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

V doporucenych davkach nema EMLA Zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost tidit motorova
vozidla a schopnost obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu
Nejcasteji pozorované nezadouci ucinky se vztahuji k mistu podani (pfechodné lokélni reakce v misté
aplikace), které jsou hlaseny casto.

Tabulkové prehledy nezdadoucich ucinkiu

Vyskyt nezadoucich uéinki ve spojitosti s 1é¢bou piipravkem EMLA jsou uvedeny v tabulce nize. Udaje

v tabulce jsou odvozeny od hl&Seni z klinickych studii a/nebo poregistraéniho pouziti. Frekvence nezddoucich
ucinkd jsou uvedeny podle tfid organovych systemti MedDRA a na urovni preferenc¢nich termini.

V ramci kazdé tfidy organovych systémt jsou nezadouci u¢inky uvedeny podle nasledujicich kategorii
frekvenci: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ ¢asté (> 1/1000 az < 1/100), vzacné (> 1/10
000 az < 1/1000), velmi vzacné (< 1/10 000). V ramci kazdé kategorie frekvenci jsou neZadouci ucinky
uvedeny v potadi podle klesajici zavaznosti.

Tabulka 3 Nezadouci uc¢inky
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T¥idy organovych Casté Méné Casté V/zacné
systému

Poruchy krve a Methemoglobinemie®

lymfatického systému

Poruchy imunitniho Hypersenzitivita: % ®

systému

Poruchy oka Iritace rohovky"

Poruchy kiize a podkozni Purpura’, petechie’

tkané (zvlaste po delsi dobé
aplikace u de&ti
s atopickou dermatitidou
nebo mollusca
contagiosa)

Celkové poruchy a Pocit péleni®® Pocit péleni*

reakce v misté aplikace | g < qxni v miste Iritace v mist& aplilkace®

aplikace”

Svédéni v misté
Erytém v misté aplikace®™ | aplikace'

2,3

Parestézie v misté

Edém v misté aplikace™ > | aplikace? napt. brnéni
3

Horkost v misté
Horkost v mist& aplikace
aplikace” ®
Zblednuti v misté
aplikace® 2

' Kaze
2 Sliznice pohlavnich organt
3 Bércovy vied

Pediatrick& populace

Frekvence, druh a zdvaZnost neZadoucich u¢inkt u pediatrické populace je podobné jako u dospélych kromé
methemoglobinemie, kterd je ¢ast&ji pozorovana, Casto ve spojitosti s predavkovanim (viz bod 4.9),

U novorozenct a kojenctt do 12 mésict.

Hl&Seni podezieni na nezadouci U¢inky

HIa3eni podezieni na neZzadouci U¢inky po registraci Ié¢ivého ptipravku je daleZité. UmoZiiuje to pokracovat
ve sledovani poméru prinosii a rizik Ié¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezadouci u¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich uéinki uvedeného v

Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Vzacné byly hlaSeny vyznamné klinické projevy methemoglobinemie. Prilokain mtize ve vysokych davkach
zvysovat hladiny methemoglobinu, zvlasté u citlivych jedinct (viz bod 4.4), pfi piili§ ¢astém davkovani

U novorozenct a kojencti ve véku do 12 mésicii (viz bod 4.2) a ve spojitosti s jinymi latkami indukujicimi
tvorbu methemoglobinu (napf. sulfonamidy, nitrofuradantin, fenytoin a fenobarbital). V ptipad€ zvysené
frakce methemoglobinu mohou pulzni oxymetry nadhodnocovat aktualni saturaci kyslikem, coz je tfeba vzit
v Uvahu; proto muzZe byt v pfipadech podezieni na methemoglobinemii vhodné monitorovat saturaci kysliken
CO-oxymetrii.
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Klinicky zavaznou methemoglobinemii je nutné 1é¢it podanim pomalé intravenozni injekce methylenové
modii (viz téZ bod 4.4)..

Pokud by se manifestovaly jiné piiznaky systémové toxicity, 1ze o¢ekavat podobné ptiznaky jako po podéani
lokélnich anestetik jinymi cestami podani. Toxicita lokalnich anestetik se projevuje excitaci centralni nervové
soustavy (CNS) a v tézkych piipadech naopak jejim ttlumem a utlumem kardiovaskularniho systému. Tézké
neurologické pfiznaky (kieCe a itlum CNS) musi byt 1é¢eny symptomaticky podporou dychani a poddnim
antikonvulziv, ob&hové priznaky se 1é¢i podle béznych doporuceni pro resuscitaci.

Vzhledem k tomu, Ze rychlost absorpce ptes neporusenou kiiZi je pomala, pacienti by méli byt po urgentnim
zasahu sledovani na projevy toxicity po dobu nékolika hodin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lokalni anestetika, amidy.
ATC klasifikace: NO1B B20

Mechanismus uéinku

Piipravek EMLA vyvolava koZni anestezii tim, Ze dochazi k uvoliiovani a praniku lidokainu a prilokainu

z krému do epidermalnich a dermalnich vrstev kiize a ke kumulaci lidokainu a prilokainu v blizkosti koZnich
receptortl pro bolest a nervovych zakonceni.

Lidokain a prilokain jsou lokalni anestetika amidového typu. Stabilizuji membranu neuronu tim, Ze inhibuji
iontovou vyménu nutnou pro vznik a vedeni vzruchu nervovym vlaknem a tim vyvolavaji lokalni anestezii.
Kwvalita anestezie zavisi na dobé aplikace a aplikované davce lokalniho anestetika.

Kize

Pripravek EMLA se podava na neporusenou kizi a prekryje se okluzivnim obvazem. Doba pottebna

k dosazeni spolehlivé anestezie kuize je 1-2 hodiny v zavislosti na druhu vykonu. Na vétsiné mist téla

s vyjimkou ktiZze obli¢eje a pohlavnich organti muzt se lokaln¢ anesteticky t¢inek zvySuje pii prodlouzeni
doby aplikace z 1 na 2 hodiny. Maximalniho lokalné anestetického tu¢inku na piedni strané hlavy a na tvaiich
je dosaZzeno za 30-60 minut vzhledem k tenké kuzi a vysokému tkanovému priatoku krve. Podobné je dosaZzeno
lokalni anestezie muzskych pohlavnich organt po 15 minutach. Délka trvani anestezie po aplikaci ptipravku
EMLA na dobu 1 a7z 2 hodiny je nejméné 2 hodiny po odstranéni krému. V obliceji je doba trvani anestezie
krat§i. EMLA je stejné u¢inna a ma stejny nastup anestetického téinku u riiznych typu pleti od svétlé az po
tmavé pigmentovanou (kozni typy | az VI).

Pii klinickych studiich nebyly pozorovany rozdily v u¢innosti a bezpe¢nosti (véetné doby nastupu anestezie)
mezi starSimi (65-96 let) a mladSimi pacienty pii aplikaci pfipravku EMLA na neporuSenou kizi.

EMLA vyvolava bifazickou vaskularni odpovéd’; po Uvodni vazokonstrikci nasleduje vazodilatace v misté
aplikace (viz bod 4.8). Bez ohledu na vaskularni odpovéd’ usnadituje EMLA vpich injekéni jehly ve srovnani
s krémem obsahujicim placebo. U pacientu s atopickou dermatitidou se objevuje podobna, ale kratkodobé;si
vaskularni reakce. Erytém se objevuje jiz za 30-60 minut, coz lze vysvétlit rychlej$im prunikem 1é¢ivych latek
ptes kuzi (viz bod 4.4). EMLA muize vyvolat pfechodné ztlusténi kize, ¢astecné vzhledem k hydrataci ktize
pod okluzivnim krytim. Tloustka kiize se na vzduchu snizuje v prub&éhu 15 minut.

Hloubka koZzni anestezie se zvySuje s dobou aplikace. U 90 % pacientt je kozni anestezie dostate¢na pro
pouZiti bioptickych klistek (0 praméru 4 mm) do hloubky 2 mm, resp. 3 mm po aplikaci pfipravku EMLA na
dobu 60 minut, resp. 120 minut.

Pouziti ptipravku EMLA pied podanim o¢kovaci latky proti spalni¢kam-ptiusnicim-zardénkam,
intramuskularni inaktivované vakcing proti zaskrtu-cernému kasli-tetanu, vakcing proti polioviru-Hemophilus
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influenzae skupiny b nebo hepatitidé B neovlivituje pramérné titry protilatek, rozsah sérokonverze a podil
uspé$né imunizovanych pacientl ve srovnani s placebem.

Sliznice pohlavnich organt
Pranik 1é¢ivych latek sliznici pohlavnich organi je rychlejsi, coz ma za nasledek i rychlejsi nastup anestezie ve
srovnani s aplikaci na kuzi.

Po aplikaci piipravku EMLA na sliznici Zenskych pohlavnich organti na dobu 5-10 minut se délka ucinné
analgezie méfené jako odezva na stimulaci argonovym laserem vyvolavajici ostrou bodavou bolest pohybovala
v rozmezi 15-20 minut (s individualni variabilitou v rozmezi 5-45 minut).

Bércové viedy

Spolehlivé anestezie pro ¢isténi bércovych viedd je u vétsiny pacientil dosaZeno v prab&hu 30 minut. Aplikace
az po dobu 60 minut miize dale prohloubit anestezii. Ciiténi viedové 1éze by mélo nasledovat do 10 minut po
odstranéni krému. Nejsou k dispozici klinické Udaje predpokladajici delsi dobu ¢ekdni. EMLA sniZuje vnimani
bolesti po zakroku po dobu aZ 4 hodin. EMLA sniZuje pocet opakovanych zakrokt nutnych k vy¢isténi
viedové 1éze ve srovnani s krémem obsahujicim placebo. Nebyl pozorovan nepiiznivy vliv krému na hojeni a
bakterialni fléru bércovych vieda.

Pediatrickéa populace

V klinickych studiich bylo zatazeno vice nez 2300 pediatrickych pacientd vSech vékovych kategorii a byla
prokézana ucinnost pii vpichu jehly (punkce, kanyla, s.c. a i.m. podani vakcin, lumbalni punkce), 1écba
cevnich 1ézi laserem, kyretaz molusca contagiosa. EMLA snizuje vnimani bolesti jak pfi vpichu jehly, tak
pfi injekéni vakcinaci. U neporuSené kiize se analgetickd Ui€innost zvySuje pii dobé aplikace od 15 do
90 minut, avSak u vaskularnich 1ézi nebyla prokazana vyhoda pfi aplikaci na dobu 90 minut ve srovnani se
60 minutami. Nebyla prokézana vyhoda piipravku EMLA ve srovnani s placebem pii pouziti kapalného
dusiku pro kryoterapii béznych bradavic. Nebyla prokazana adekvatni ti€innost pii obiizce.

V 11 Kklinickych studiich u novorozencti bylo prokazano, Ze maximalnich koncentraci methemoglobinu je
dosazeno 8 hodin po epikutannim podani piipravku EMLA, jsou klinicky nevyznamné pii dodrzeni
doporu¢enych davek a vraceji se knormalnim hodnotam po piiblizné¢ 12-13 hodindch. Tvorba
methemoglobinu je podminéna celkovym mnozstvim prilokainu absorbovaného pies kizi a mize se tedy
zvySovat pfi delsi dob¢ aplikace ptipravku EMLA.

PouZiti ptipravku EMLA pfed podanim ockovacich latek proti spalni¢kam-ptiusnicim-zardénkam nebo
intramuskuldrni  vakciné proti zaskrtu-Cernému  kasli-tetanu-inaktivovanému  polioviru-Hemophilus
influenzae skupiny b nebo hepatitidé B neovlivituje primérné titry protilatek, rozsah sérokonverze, nebo
podil tspésné imunizovanych pacientli ve srovnani s placebem.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce, distribuce, biotransformace a eliminace

Systémova absorpce lidokainu a prilokainu z ptipravku EMLA zavisi na davce, oSetiené plose a dobé aplikace.
Dal3imi faktory jsou tloustka kuze (ktera se méni v riiznych ¢astech téla),dalsi podminky, jako je koZni
onemocnéni, a oholeni kiize. Po aplikaci na bércové viedy muzZe absorpci ovlivnit charakter bércovych vieda.
Plazmatické koncentrace prilokainu po aplikaci piipravku EMLA jsou 0 20-60 % niZ8i nezZ lidokainu, cozZ je
zpusobeno veétsim distribuénim objemem a rychlejsi eliminaci. Hlavni cestou eliminace pro lidokain i prilokain
je jaterni metabolismus a vylu¢ovani metabolitti ledvinami. Rozsah metabolismu a clearance lokalnich
anestetik po topické aplikaci piipravku EMLA je fizen rychlosti absorpce. Z tohoto divodu ma snizena
clearance, napf. u pacientil s tézkym poskozenim funkce jater, pouze omezeny vliv na systémové plazmatické
koncentrace po jednorazove davce ptipravku EMLA a po opakovaném kratkodobém (aZ 10 dnit) podavani
jednou denng.

Ptiznaky toxicity u obou lokalnich anestetik jsou ve zvySené mife zjevné pii zvySovani plazmatickych
koncentraci z 5 na 10 pg/ml. Je tieba pamatovat na to, ze toxicita lidokainu a prilokainu ma aditivni character.
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Intaktni kize

Po aplikaci piipravku EMLA na stehno dospélého lovéka (60 g krému na plochu 400 cm? na dobu 3 hodiny)
byl rozsah absorpce lidokainu a prilokainu pfiblizné 5 %. Maximalnich plazmatickych koncentraci (pramér
0,12 pg/ml, resp. 0,07 ug/ml) bylo dosazeno asi za 2-6 hodin po aplikaci.

Po aplikaci (10 g/100 cm?na dobu 2 hodin) na tvaf byl rozsah absorpce p¥iblizn& 10 %. Maximélnich
plazmatickych koncentraci (pramér 0,16 pg/ml, resp. 0,06 pg/ml) bylo dosazeno asi za 1,5-3 hodiny.

Ve studiich s odbérem koznich $tépt u dospélych vedla aplikace na dobu az 7 hodin 40 minut na stehno nebo
horni &ast paze na plochu az 1500 cm? k maximalnim plazmatickym koncentracim neprevysujicim 1,1 pg/ml
pro lidokain a 0,2 pug/ml pro prilokain.

Sliznice pohlavnich organii
Po aplikaci 10 g ptipravku EMLA na sliznici pochvy na dobu 10 minut byla maximalni plazmaticka
koncentrace lidokainu, resp. prilokainu (pramér 0,18 pg/ml, resp. 0,15 pug/ml) dosazena za 20-45 minut.

Bércové vredy

Po jednoréazové aplikaci 5 a7 10 g krému EMLA na bércové viedy o celkové plode az 64 cm? na dobu 30 minut
byla maximalni plazmatické koncentrace lidokainu (rozmezi 0,05-0,25 pg/ml, v jednom piipadé 0,84 pg/ml) a
prilokainu (0,02-0,08 pg/ml) dosaZena za 1 aZ 2,5 hodiny.

Po aplikaci krému EMLA na bércové viedy o celkové plose az 50-100 cm? na dobu 24 hodin byla maximalni
plazmaticka koncentrace lidokainu (0,19-0,71 pg/ml) a prilokainu (0,06-0,28 pg/ml) obvykle dosaZena za
2-4 hodiny.

Po opakované aplikaci 2-10 g piipravku EMLA na bércové viedy o celkové ploSe aZ 62 cm? na dobu
30-60 minut 3-7krat za tyden a az 15 davek v prub&éhu 1 mésice nebyla zjisténa kumulace lidokainu a jeho
metabolitli monoglycinxylididu a 2,6-xylidinu, resp. prilokainu a jeho metabolitu o-toluidinu v plazmé.
Maximalni plazmatické koncentrace pro lidokain, monoglycinxylidid a 2,6-xylidin byly 0,41 pg/ml,

0,03 pg/ml a 0,01 pg/ml. Maximalni plazmatické koncentrace pro prilokain a o-toluidin byly 0,08 pug/ml a
0,01 pg/ml.

Po opakovaném podani 10 g p¥ipravku EMLA na chronické bércové viedy na plochu v rozmezi 62-160 cm? na
dobu 60 minut jednou denné po dobu 10 po sobé jdoucich dnii byla pramérna celkova maximalni koncentrace
lidokainu a prilokainu 0,6 pug/ml. Maximalni koncentrace nezavisi na véku pacienta, ale je vyznamné

(p < 0,01) zavisla na ploge bércovych viedi. Zvétseni plochy bércového viedu o 1cm? vede ke zvyseni Cax
pro lidokain a prilokain celkem o 7,2 ng/ml. Celkova maximalni plazmaticka koncentraci lidokainu a
prilokainu je mensi neZ jedna tfetina koncentrace, ktera je spojena s toxickymi projevy, a bez zjevné kumulace
po 10 dnech.

Zv1astni populace

Starsi pacienti

Plazmatické koncentrace lidokainu a prilokainu po aplikaci ptipravku EMLA na neporu$enou kizi

u geriatrickych a negeriatrickych pacientti jsou velmi nizké a dostate¢né vzdalené od potencialné toxickych
hladin.

Pediatricka populace
Plazmatické koncentrace lidokainu a prilokainu u pediatrickych pacientd riznych vékovych kategorii po
aplikaci ptipravku EMLA jsou téZ nizsi neZ potencialné toxické hladiny. Viz tabulka 4.

Tabulka 4 Plazmatické koncentrace lidokainu a prilokainu po aplikaci pripravku EMLA u pacienti
ruznych vékovych kategorii od 0 mésici do 8 let

Vek Aplikované mnozZstvi Doba aplikace krému na | Plazmatick& koncentrace
krému kazi [ng/ml]
lidokain  prilokain
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0-3 mésice 19/10 cm? 1 hodina 135 107

3-12 mésici 2 g/16 cm’ 4 hodiny 155 131

2-3 roky 10 g/100 cm? 2 hodiny 315 215

6-8 let 10-16 g/100-160 cm? 2 hodiny 299 110
(1 g/10 cm?)

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ve studiich u zvifat byly toxické projevy zaznamenané po vysokych davkach lidokainu nebo prilokainu nebo
obou latek v kombinaci sloZeny z G¢inkd na centralni nervovy systém a kardiovaskularni systém. Pfi
kombinaci obou latek byly patrné jen aditivni ucinky bez znamek synergismu nebo neocekavanych toxickych
projevi. U obou latek byla potvrzena nizka akutni toxicita po peroralnim podani, coz dava ptedpoklad pro
dobry bezpecnostni profil pii nahodném poziti ptipravku EMLA. Ve studiich na reprodukéni toxicitu byla
pozorovana embryotoxicita nebo fetotoxicita lidokainu u davek 25 mg/kg s.c. u kralikti a u prilokainu u davek
od 100 mg/kg i.m. u laboratornich potkanii. Lidokain nema zadny vliv na postnatalni vyvoj mlad’at
laboratornich potkant u davek niZsich nez jsou toxické davky pro samici. Nebylo pozorovano poskozeni
fertility samic a samcti laboratornich potkant lidokainem nebo prilokainem. Lidokain pfechazi ptes
placentarni bariéru béznou difuzi. Pomér mezi embryofetalni davkou a sérovou koncentraci u matky je 0,4 aZ
1,3.

Z4adna z obou latek neméla mutagenni vlastnosti v testech na genotoxicitu in vitro a in vivo. Studie na
kancerogenitu nebyly provedeny s latkami samotnymi ani jejich kombinaci s ohledem na indikace a trvani
terapeutického pouziti téchto 1é¢ivych latek.

Metabolit lidokainu, 2,6-dimethylanilin, a metabolit prilokainu, o-toluidin, maji genotoxické aktivity.

V neklinickych toxikologickych studiich bylo prokazano, Ze tyto metabolity maji pfi dlouhodobé expozici
kancerogenni potencial. Hodnoceni rizika pro ¢lovéka srovnanim maximalni expozice pfi intermitentnim
podani lidokainu a prilokainu s expozici v neklinickych studiich ukazuje na dostate¢ny bezpeénostni profil
ptipravku pti klinickém podavani.

Byla prokazana dobré lokalni sndSenlivost emulze lidokainu a prilokainu v hmotnostnim poméru 1:1, krému
nebo gelu na neporusené i porusené kiazi a sliznicich.

Po jednorazove aplikaci emulze lidokainu a prilokainu v hmotnostnim poméru 1:1 v davce 50 mg/g do oka
pokusnych zvitat byla pozorovana vyznamna iritace. Jedna se 0 stejnou koncentraci a podobnou aplikaéni
formu jako piipravek EMLA. Tato lokalni reakce mtize byt ovlivnéna vy3Si hodnotou pH piipravku
(ptiblizng 9), ale pravdépodobné castecné i iritacnim potencialem lokalnich anestetik samotnych.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

[Doplni se na narodni drovni]

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

[Doplni se na narodni drovni]

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
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[Doplni se na narodni drovni]

6.5 Druh obalu a obsah baleni

[Doplni se na narodni drovni]

Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatfeni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim
Opatreni pred pouzitim nebo podanim lécivého pripravku

Osoby, které ¢asto aplikuji nebo odstranuji krém, by mély zajistit, Ze je vylou¢en kontakt s piipravkem, aby se
vyloucilo riziko vyvoje hypersensitivity.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
[Doplni se na narodni Grovni]

{Nézev a adresa}

<{tel.}>

<{fax}>

<{e-mail}>

8.  REGISTRACNI CiSLO(A)

[Doplni se na narodni drovni]

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:{DD. mésic RRRR}
Datum posledniho prodlouZeni registrace: {DD. mé&sic RRRR}

[Doplni se na narodni drovni]

10. DATUM REVIZE TEXTU

[Doplni se na narodni drovni]
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OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka

| 1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

EMLA a souvisejici nazvy (viz Pfiloha I) 25 mg/g + 25 mg/g krém
[viz Ptiloha I- doplni se na narodni drovni]

lidocainum/prilocainum

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[Doplni se na narodni drovni]

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se na narodni Grovni]

| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

[Doplni se na narodni drovni]

| 5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

Kozni podani

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7.

DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Vyhnéte se kontaktu s o¢ima.

8.  POUZITELNOST
EXP
|9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se na narodni Grovni]

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11.

NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

[Viz Ptiloha I - doplni se na narodni Grovni]
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{Nézev a adresa}
<{tel.}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni Grovni]

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni Grovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

[Doplni se na narodni drovni]
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

Hlinikova tuba 5 g

|1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

EMLA a souvisejici ndzvy (viz Ptiloha I) 25 mg/g + 25 mg/g krém
[viz Piiloha I- doplni se na narodni Urovni]
lidocainum/prilocainum

Kozni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

54

6.  JINE
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

Hlinikova tuba — 30 g

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

EMLA a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 25 mg/g + 25 mg/g krém
[viz Ptiloha I- doplni se na narodni drovni]

lidocainum/prilocainum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

[Doplni se na narodni drovni]

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

[Doplni se na narodni Grovni]

[4.  LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

[Doplni se na narodni drovni]

30 g krém

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si ptectéte piibalovou informaci.

Kozni podani

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Vyhnéte se kontaktu s o¢ima.

8.  POUZITELNOST

EXP

[9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

[Doplni se na narodni drovni]

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
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[Viz Ptiloha I - doplni se na narodni Grovni]

{Nézev a adresa}
<{tel.}>

<{fax}>
<{e-mail}>

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

[Doplni se na narodni drovni]

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

[Doplni se na narodni drovni]

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro uZivatele

EMLA a souvisejici nazvy (viz Ptiloha I) 25 mg/g + 25 mg/g krém
[viz Ptiloha I- doplni se na narodni Grovni]

Pi‘e¢téte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dal3i otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo Iékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob¢. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tcinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této ptibalové informaci

1 Co je piipravek EMLA a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek EMLA pouZivat
3. Jak se ptipravek EMLA pouZiva

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak piipravek EMLA uchovévat

6 Obsah baleni a dalSi informace

1. Co je pripravek EMLA a k ¢emu se pouZiva

EMLA obsahuje dv¢ 1é¢ivé latky nazyvané lidokain a prilokain. Ob¢ patii do skupiny 1é¢ivych piipravki
oznacovanych jako lokalni anestetika.

EMLA piisobi tak, ze znecitlivuje na kratkou dobu povrch kiize. Pouziva se na kizi pred nékterymi
1ékatskymi vykony. Napomaha K vyvolani do¢asné ztraty vnimani bolesti na kizi, pfesto v tomto misté
muzete vnimat tlak nebo dotyk.

Dospéli, dospivajici a déti

Ptipravek lze pouzit ke znecitlivéni kiize pred:

o Vpichem injekéni jehly (napf. pted injekei nebo odbérem krve).
o Mensimi vykony na kiizi.

Dospéli a dospivajici
Ptipravek lze pouzit:
o Ke znecitlivéni pohlavnich organt pred:
0] Vpichem injekéni jehly.
o] Lékaiskymi vykony, jako je odstranovani bradavic.
PouZiti ptipravku EMLA na pohlavni organy lze pouze pod dohledem lékate nebo zdravotni sestry.

Dospéli

Ptipravek lze pouzit ke znecitlivéni kiize pted:

o Cisténim a odstraniovanim odumielé kiize bércovych feda

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek EMLA pouZivat

NepouZivejte pripravek EMLA
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- jestliZze jste alergicky(d) na lidokain nebo prilokain, podobna lokalni anestetika nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Informujte 1ékate nebo lékarnika pted pouzitim piipravku EMLA

- jestlize mate Vy nebo Vase dité vzacnou vrozenou nemoc majici vliv na krev a nazyvanou “deficit
glukdzo-6-fosfat dehydrogenazy™.

- jestlize Vy nebo Vase dité ma problém s mnozstvim krevniho barviva oznacovany jako
“methemoglobinemie”.

- NepouZivejte ptipravek EMLA na plochy kiize postiZzené vyrazkou, pofezané, odiené nebo jinak
poranéné, krome bércovych viedil. Pokud se néktery z problémi tyka také Vas, porad’te se pied
pouZzitim krému s 1ékafem nebo l1ékarnikem.

- jestlize je Vase ktize nebo kiize Vaseho ditéte postizena svédénim, téz “atopickd dermatitida”, mtize
byt dostateéna kratsi doba aplikace. Doba aplikace delSi nez 30 minut muze vést ke zvySenemu
vyskytu mistnich koznich reakci (viz téz bod 4 “Mozné nezddouci ucinky”).

- jestlize uzivate nekteré 1éky k 1é€beé poruch srdecniho rytmu (antiarytmika tfidy III, jako je
amiodaron). V tomto piipadé bude 1ékaf sledovat funkci Vaseho srdce.

Vzhledem k moznosti zvySené¢ho vstiebavani ptes Cerstvé oholenou pokozku, dodrzujte doporucené
davkovani, velikost plochy kiize a dobu aplikace.

EMLA se nesmi dostat do o¢i, nebot’ muize vyvolat podrazdéni. Pokud se EMLA nechténé dostane do oka,
okamzité vyplachujte oko vlaznou vodou nebo ziedénym roztokem kuchytiské soli (chlorid sodny). Budte
pfitom opatrni a oko chrante do doby, nez se obnovi jeho normalni citlivost.

EMLA se nesmi aplikovat na poranény usni bubinek.

Pokud se EMLA pouZije pfed podanim zivé ockovaci latky (napf. vakcina proti tuberkuldze), mél(a) byste se
dostavit na kontrolu vysledku o¢kovani v pfedem urceném case k 1ékati nebo zdravotni sestte.

Déti a dospivajici
U novorozenct/kojenct mladsich nez 3 mésice je ¢asto pozorovan prechodny klinicky nezavazny vzestup
krevniho barviva “methemoglobinu” po dobu aZ 12 hodin po aplikaci ptipravku EMLA.

Uginnost piipravku EMLA pied odbérem krve z paty novorozencii nebyla v klinickych studiich potvrzena.
Utinnost EMLA k vyvolani dostate¢ného znecitlivéni pred obtizkou nebyla v klinickych studiich potvrzena.

EMLA se nesmi aplikovat na sliznici pohlavnich organti (napf. sliznice pochvy) u déti (ve véku do 12 let),
protoze neni dostek udajl o vstiebavani 1écivych latek.

EMLA se nesmi pouZivat u déti mladsich nez 12 mésict, které jsou soub&zné 1é¢eny 1éky, které ovliviiuji
hladinu krevniho barviva “methemoglobinu” v krvi (napf. sulfonamidy, viz téZ bod 2 “DalSi [é¢ivé ptipravky
a piipravek EMLA”).

EMLA se nesmi pouZivat u pied¢asné narozenych déti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek EMLA

Informujte svého l1ékaie ¢i 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
nebo které mozna budete uZivat. To se tyka i ptipravku, které jsou dostupné bez 1ékai'ského predpisu a
rostlinnych ptipravki. Ptipravek EMLA muze ovliviiovat G¢inek jinych 1é¢iv a jina 1é¢iva mohou ovliviiovat
ucinek ptipravku EMLA. Zvlasté dilezité je informovat 1ékaie nabo 1ékarnika, jestlize jste Vy nebo Vase
dit¢ uzival(a) nektery z nasledujich 1éki:

. Léky k 1é¢b¢ infekci nazyvané ,,sulfonamidy* a nitrofuradantin.

o Léky k 1é¢bé epilepsie nazyvané fenytoin a fenobarbital.

. Jina lokalni anestetika.
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o Léky k 1é¢bé nepravidelného srde¢niho rytmu, napt. amiodaron.
o Cimetidin nebo betablokatory, které mohou zvySovat hladiny lidokainu v krvi. Tato interakce neméa
zadnou klinickou zavaznost pii kratkodobém podavani ptipravku EMLA v doporucenych davkach.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaénete tento piipravek pouZivat.

Obcasné pouziti ptipravku EMLA v pribéhu téhotenstvi pravdépodobné nemd nezadouci vliv na plod.

Lécive latky pripravku EMLA (lidokain a prilokain) se vylucuji do materského mléka. Mnozstvi je tak malé,
Ze neexistuje obecné riziko pro kojence.

Studie provedené na zvitatech neprokazaly skodlivy vliv na sam¢i a samici plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
EMLA nemé Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje,
pokud je pouzita v doporuc¢enych davkach.

Piipravek EMLA obsahuje hydrogenricinomakrogol
Hydrogenricinomakrogol mize vyvolat kozni reakce.

3. Jak se piipravek EMLA pouZiva

VZdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynu svého Iékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry. Pokud
si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem, I¢karnikem nebo zdravotni sestrou.

Pouziti pripravku EMLA

- Kam nanést ptipravek EMLA, jaké mnozstvi nanést a ¢as naneseni zavisi na divodech pouZiti.

- Lékat, Iékarnik nebo zdravotni sestra nanese krém nebo Vam ukaze, jak to provedete sdm(sama).

- Pokud je EMLA pouZzita na pohlavni organy, pouziva se pod dohledem lékate nebo zdravotni sestry.

NepouZivejte pripravek EMLA na nasledujici plochy:

- Pofezané, odfené nebo poranéné, kromeé bércovych viedi.
- Na mista postiZzena vyrazkou nebo ekzémem.

- Do o¢i a do jejich blizkosti.

- Do nosu, ucha nebo Ust.

- Do koneéniku.

- Na pohlavni orgény déti.

Osoby, které casto nanaseji nebo odstraiiuji krém, by se mély vyvarovat kontaktu s krémem, aby piedesly
VyVoji hypersenzitivity.

Ochrannou membréanu v usti tuby propichnéte obracenou stranou uzaveéru.

Pouziti na kiizi pied malymi vykony (nap¥. pi‘ed vpichem injeké¢ni jehly nebo malymi vykony na
kizi):

- Krém se nanese na kuzi v silné vrstvé. Lékar, 1ékarnik nebo zdravotni sestra Vam poradi kam krém
naneést.

- Krém se pak piekryjte neprody$nym obvazem (plasticka folie). Obvaz se odstrani az pied samotnym
vykonem. Pokud krém nanasite saim(a), ujistéte se, Ze jste obdrzel(a) obvaz od l€kare, I1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

- Doporuéena davky pro dospé€lé a dospivajici od 12 roki je 2 g (gramy).
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- U dospélych a dospivajicich od 12 let se krém nanese na dobu alespoil 60 minut pied vykonem (pokud
neni krém pouzit na pohlavni organy). Doba naneseni by neméla piesahnout 5 hodin pfed vykonem.

- U déti zavisi mnozstvi pfipravku EMLA a doba naneseni na jejich véku. Vas 1ékaf, zdravotni sestra
nebo Iékarnik Vam poradi jaké mnozZstvi a kdy krém nanést.

Kdyz krém naneste, je velmi duleZité, abyste se ridil(a) pokyny uvedenymi nize:
1. Vytlacte kopecek krému na kiizi tam, kde bude potteba (napf. na misto, kde dojde ke vpichu injekéni

jehly). Mnozstvi krému vytlacené z 30g tuby dlouhé asi 3,5 cm a odpovida 1 g krému. Polovina 5¢g
tuby odpovida asi 2 g ptipravku EMLA.

2. Nevracejte krém zpét do tuby.

3. Odlepte stitedovou ¢tvercovou ¢ast z obvazu.

e

4, Odlepte papir, ktery zakryva opacnou stranu obvazu.

Y)
(O \

5. Odstranite ochranné papirové vrstvy obvazu. Pfilozte obvaz touto stranou na krém tak, aby nedoslo
k vytladeni krému za obvaz.
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6. Odstraiite plastovou zadni stranu. Ptitlacte opatrné okraje obvazu. Ponechte na misté po dobu alespoii
60 minut.

7. Va3 1ékat nebo zdravotni sestra odstrani obvaz a krém tésné pted lékafskym vykonem (napi. pied
vpichem injekéni jehly)

Pouziti na vétSich plochach ¢erstvé oholené kiize pired ambulantnimi vykony (nap¥. pied
odstraiiovanim chloupkii)

Obvykla déavka je 1 g krému na jednu plochu kiize o velikosti 10 cm? (10 centimetri &tvere&nich) aplikované
na dobu 1 az 5 hodin s okluzivnim krytim. EMLA se nesmi pouZzivat na plochy ¢erstvé oholené kiize vétsi
nez 600 cm? (600 centimetrd &tvereénich, napt. 30 cm krat 20 cm). Maximalni davka je 60 g.

PouZiti na kiZi pfed vykony provadénymi v nemocnici (nap¥. odbér koznich $tépi), které vyZaduji

hlubsi kozni anestezii

- Ptipravek EMLA lze timto zptisobem pouzit u dospélych a dospivajicich ve v€ku od 12 let.

- Obvyklé dévka je 1,5 g a7 2 g krému na jednu plochu kiize o velikosti 10 cm? (10 centimetrii
¢tverecCnich).

- Krém se nanese na kuzi a piekryje okluzivnim obvazem na dobu 2 az 5 hodin.
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Pouziti na kiZi pfed odstraiiovanim koZnich vystupki nazyvanych ,,moluska“

- Piipravek EMLA lze pouZit u déti a dospivajicich na ktizi postiZzené atopickou dermatitidou.

- Obvykla davka zavisi na véku ditéte a pouZiva se 30 az 60 minut (30 minut u pacientu s atopickou
dermatitidou). Vas lékaf, zdravotni sestra nebo 1ékarnik Vam poradi, jaké mnozstvi krému pouzit.

Pouziti na kiizi pohlavnich organu pied injekci lokalnich anestetik

- Piipravek EMLA lze timto zptisobem pouZit pouze u dospélych a dospivajicich od 12 let.

- Obvykla davka je 1 g krému (1 g aZ 2 g na kuzi zenskych pohlavnich orginti) na jednu plochu kiize
o velikosti 10 cm? (10 centimetrt &tverednich).

- Krém se nanese a piekryje okluzivnim obvazem. Doba naneseni je 15 minut na kizi muzskych
pohlavnich organti a 60 minut na ktzi zenskych pohlavnich organd.

Pouziti na pohlavni organy pifed mensimi vykony na kiuZi (napf. odstrafovani bradavic)

- Piipravek EMLA lze timto zptisobem pouZit pouze u dospélych a dospivajicich od 12 let.

- Doporuéena davka je 5 g aZz 10 g krému na dobu 10 minut. Okluzivni obvaz se nepouziva. Lékarsky
vykon nésleduje ihned poté.

Pouziti na bércové viredy pied ¢isténim nebo odstraiovanim odumftelé kiize

- Obvykl4 dévka je 1 g a7 2 g krému na jednu plochu o velikosti 10 cm? a celkové davka a7 10 g.

- Krém se nanese a piekraje neprody$nou obvazem, napt. plastovou folii. Pfed Cisténim bércovych
viedi se takto ponecha po dobu 30 az 60 minut. Krém se odstrani gazou a ihned se za¢ne s isténim.

- Pripravek EMLA lze pouzit pfed ¢isténim bércovych viedd az 15krat v prib&hu 1-2 mésica.

- Pii pouziti na bércové viedy lze tubu piipravku EMLA pouzit pouze jednorazové. Tubu i s pfipadnym
zbylym obsahem je tfeba po kazdém pouziti u pacienta zlikvidovat.

JestliZe jste pouZil(a) vice pFipravku EMLA, nez jste mél(a)
Pokud nanesete vice piipravku EMLA neZz Vam poradil 1ékaf, 1ékarnik nebo zdravotni sestra, zavolejte jim
ihned, ato i v piipadé, Ze nemate zadné priznaky.

Znamky pouziti pfili§ velkého mnozstvi piipravku EMLA jsou uvedeny niZze. Tyto zndmKky jsou

nepravdépodobné, pokud pouzijete doporu¢ené mnozstvi ptipravku EMLA.

- Toceni hlavy nebo zavrat'.

- Brnéni kiize v okoli Ust a necitlivost jazyka.

- Zmény chuti.

- Neostré vidéni.

- Zvonéni v usich.

- Existuje i riziko rozvoje “akutni methemoglobinémie” (problém s hladinou krevniho barviva). Tato
situace je pravdépodobné&jsi, pokud se soucasné uzivaji nékteré jiné 1éky. Pokud k tomu dojde, barva
kuze se zméni na modro-Sedavou v dusledku nedostatku kysliku.

V zavaznych ptipadech preddvkovani se mohou objevit ptiznaky jako jsou kfece, nizky krevni tlak,
zpomalené dychani, zastava dechu a poruchy srde¢niho rytmu. Tyto nezddouci t€inky mohou ohrozovat
Zivot.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se pouZivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékaie, nebo lékarnika
nebo zdravotni sestry.

4, MoZzné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i tento pripravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi vyskytnout

u kazdého. Kontaktujte Iékate nebo lékarnika vzdy, pokud Vas kterykoli z nasledujicich nezadoucich téinki

obtézuje nebo pretrvava. Lékare informujte i v ptipadech, kdy se v pribéhu pouzivani ptipravku EMLA
necitite dobfte.
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Mirné reakce (jako je zblednuti nebo naopak z¢ervenani kiize, mirny otok, po¢ate¢ni pocit paleni nebo
svédéni) se mohou objevit v misté, kde je pripravek EMLA nanesen. To jsou obvyklé reakce na krém a
anestetika a vymizi samovoln¢ bez né¢jakych zasaht.

Jestlize zaznamenate néjaké potize nebo neobvyklé reakce pii pouzivani ptipravku EMLA, pfestante
pripravek pouzivat a porad’te se co nejdiive s 1ékafem nebo 1ékarnikem.

Casté (mohou se vyskytnout a7 u 1z 10 lidi)

- Piechodna mistni kozni reakce (zblednuti, zEervenani, opuchnuti) oSetiované oblasti ktize, sliznice
pohlavnich organti nebo bércovych viedu.

- Uvodni mirny pocit paleni, svédéni nebo horka o3etfované oblasti sliznice pohlavnich organti nebo
bércovych vieda.

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout aZz u 1 ze 100 lidi)

- Uvodni mirny pocit paleni, svédéni nebo horka o3etfované oblasti kiize.

- Necitlivost oSetfované oblasti v pritbéhu vykonu na sliznici pohlavnich orgénd.
- Podrézdéni osetfované oblasti ktize v pribehu 1é€by bércovych viedl.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 lidi)

- Alergické reakce, které se mohou vzacné vyvinout v anafylakticky Sok (kozni vyrazka, otok,
horecka,obtizné dychani a mdloba) v priab&hu 1é¢by na kuzi, sliznici pohlavnich organii nebo
bércovych vieda.

- Methemoglobinemie (porucha krve) v pribéhu 1é¢by na kizi.

- Drobné krvaceni podobné ¢ervenym te¢kam v oSetfované oblasti (zv1asté u déti s ekzémem pii delsi
dobé¢ aplikace krému) v pribehu 1é¢by na kazi.

- Podrazdéni oc¢i, pokud se EMLA nechténé dostala do kontaktu s okem v priab&hu 1é€by na kuizi.

Dalsi nezadouci uéinky u déti

Methemoglobinémie, porucha krve, ktera je Castéji pozorovana, Casto ve spojitosti s predavkovanim,

U novorozenci a déti ve véku od 0 do 12 mésicil.

HlaSeni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich ucinku uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkd muzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek EMLA uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za: ,,EXP*. Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

[Doplni se na narodni drovni]

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého Iékarnika,
jak naloZit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek EMLA obsahuje
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- Lécivymi latkami jsou: lidocainum a prilocainum.
[Doplni se na narodni drovni]

Jak pFipravek EMLA vypada a co obsahuje toto baleni
[Doplni se na narodni drovni]

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

[viz Piiloha I - doplni se na narodni Grovni]

{Nézev a adresa}

<{tel.}>

<{fax}>

<{e-mail}>

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Emla 5% - Creme

Belgie Emla 25 mg/25 mg créeme
Kypr Emla Cream 5%

Ceska republika Emla krém 5%

Dansko Emla

Finsko EMLA

Francie EMLA 5 POUR CENT, creme
Némecko EMLA

Recko EMLA

Island Emla

Irsko EMLA 5% w/w Cream
Italie EMLA

Lotyssko Emla 5 % cream
Lucembursko Emla 25 mg/25 mg créeme
Malta EMLA 5% w/w Cream
Norsko Emla

Polsko EMLA

Portugalsko Emla

Spanélsko EMLA 25 mg/g + 25 mg/g crema
Svédsko EMLA

Nizozemsko Emla

Velka Britanie Emla Cream 5%

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana {MM.RRRR}
[Doplni se na narodni drovni]
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