Pribalova informace: Informace pro uZivatele

EMLA krém 5%
krém

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zacnete EMLA krém pouzivat.
Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu. Mate-li
jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se oSetiujiciho 1ékatfe nebo lékarnika.

Co v piibalové informaci naleznete?
1. Coje EMLA krém a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost piedtim, nez za¢nete EMLA krém pouzivat
3. Jak se EMLA krém pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak EMLA krém uchovévat

6.

Dalsi informace

1. Coje EMLA krém a k ¢emu se pouZziva?

EMLA krém je lokalni anestetikum (mistné znecitlivujici ptipravek). Pouziva se na kizi,
sliznici pohlavnich organti dospélych a bércové viedy pro vyvolani doCasné ztraty vnimani
nebo znecitlivéni pfed nckterymi chirurgickymi vykony a pouzitim injekéni jehly (napf.
punkce, ockovani) ¢i pfed povrchovymi vykony v chirurgii (napf. pouziti laseru a
odstrafiovani chlupti). Lékat mize EMLA piedepsat i pro jiné pouziti.

EMLA krém se pouziva na kizi pro odstranéni bolesti pfed vpichem injek¢ni jehly a pred
mens$imi chirurgickymi vykony. Pod dohledem lékate Ize krém nanaset na sliznici pohlavnich
organt dospélych pfed povrchovymi chirurgickymi vykony, k vyvolani znecitlivéni ptred
infiltrani anestézii (znecitlivéni mensi ohranicené Casti t€la injekci do podkozi) nebo pfi
mechanickém ¢isténi bércovych viedi k odstranéni vnimani bolesti a k usnadnéni vykonu.
Bez doporuceni 1ékate 1ze EMLA krém pouzivat pro odstranéni bolesti pied vpichem injekcni
jehly a pfed men$imi chirurgickymi vykony u dospélych, mladistvych a déti od 1 roku véku.

2. Cemu musite vénovat pozornost piedtim, neZ za¢nete EMLA krém pouzivat?

EMLA krém nesmite pouzivat v pfipadech, Ze jste vy nebo vase dit¢ alergicti na lidokain,
prilokain a ostatni slozky ptipravku a jiné latky podobné lokdlnim anestetikim. Alergicka
reakce se projevuje napf. nahlym vysevem vyrazky na urCité ¢asti téla nebo i celém téle
(rash), palenim o¢i, otokem vicek, slzenim ¢i drazdénim ke kychani, stupnujici se slabosti
nebo nahle vzniklou dusnosti.

EMLA nepouzivejte u nedonoSenych novorozenct a u déti mladSich nez 12 mésicti, pokud
souCasn¢ uzivaji léky, které mohou vyvolavat methemoglobinémii (pfitomnost odlisného
krevniho barviva v krvi). Pfitomnost odlisného krevniho barviva se projevuje nepfirozenou
barvou kiize. Pfipravek nesmite pouzit ani v pfipadé, Ze mate methemoglobinémii, nebot
naneseni krému na kizi nemusi byt v tomto pfipadé zcela bezpe¢né. Nepouzivejte EMLA na
pofezanou, odienou ¢i jinak poskozenou pokozku, oteviené rany s vyjimkou bércovych
viedi. EMLA nepouzivejte ani na mista postizend vyrazkou. Pokud mate tyto problémy,
porad’te se pred pouzitim krému s 1ékafem ¢i 1ékarnikem.

EMLA se nesmi dostat do o¢i, nebot’ zptisobuje podrazdéni o¢i. Pokud se vam to pfi nanaseni
krému stane, vyplachujte ihned oko vlaznou vodou ¢i velmi zfedénym roztokem kuchynské
soli a oko chrarite do doby nez se obnovi normalni citlivost.
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Jestlize pouzijete EMLA pied ockovanim zivou ockovaci latkou (napf. oCkovani proti
tuberkul6ze), je tfeba, abyste se dostavil(a) k 1ékafi/zdravotni sestfe na kontrolu vysledku
ockovani v ¢ase, kdy vam to urcili.

V pfipadé, Ze mate vzacnou metabolickou poruchu enzymu gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy
nebo vrozenou methemoglobinémii, oznamte to oSetfujicimu lékafi, nebot tyto poruchy
zvysuji riziko vyvoje polékové methemoglobinémie.

Methemoglobinémie se projevuje zvySenou tvorbou methemoglobinu zhemoglobinu
(¢ervené krevni barvivo). Malé mnozstvi hemoglobinu v krvi je i normalné pfitomno ve
formé methemoglobinu. Pokud je vSak methemoglobinu vice, krev ztraci schopnost pienaset
kyslik do tkéani a organti.

EMLA Ize nanaset na sliznice pohlavnich organi dospélych pouze pod dohledem lékate ¢i
zdravotni sestry.

EMLA krém se nesmi pouZzivat na perforovany (poranény) bubinek.

Pokud se stavy uvedené v tomto odstavci u vas vyskytnou teprve béhem uzivani ptipravku,
informujte o tom oSetfujiciho Iékare.

Utinky krému EMLA a téinky jinych sou¢asné uzivanych lékéi se mohou navzijem
ovlivitovat. Pied prvnim pouzitim ptipravku vzdy informujte oSetiujiciho 1ékate ¢i 1ékarnika o
vSech lécich, které v soucasné dobé uzivate, nebo které zaCnete uzivat, a to na lékarsky
predpis i bez n¢j. Nez zacnete uzivat n¢jaky volné prodejny 1€k, porad'te se nejdfive
s oSetiujicim 1ékarem.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna ¢i kojite nebo planujete t€hotenstvi, porad’te se o pouziti EMLA nejdiive
s lékafem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

EMLA krém nema vliv na schopnost fidit motorova vozidla ani na schopnost obsluhovat
stroje.

3. Jak se EMLA krém pouziva

3.1 Davkovani
V tomto odstavci se dovite, jak spravné pouzivat EMLA. Pokud lékat(ka) rozhodne, Ze je
potfebné pouzit jinou nez doporucenou davku, respektujte pokyny lékare(ky). Postupujte
podle uvedenych pokynd, nebot’ pouze tak budete mit z pouziti EMLA plny prospéch.
Tubu s krémem oteviete tak, Ze propichnete piepazku v Gsti tuby obracenou stranou uzavéru.
Pouziti krému EMLA na kuzi
Pfi pouziti krému na kdzi naneste silnou vrstvu krému na potfebné misto a piekryjte
neprodySnym obvazem. K tomuto ucelu pouzijte Tegaderm, ktery je soucasti baleni 5x5 g
nebo plastovou folii na potraviny, kterou upevnéte obinadlem.
Polovina tuby po 5 g odpovida hmotnosti krému asi 2 g. U tuby po 30 g odpovida 1 g krému
délce asi 3,5 cm krému vytlaceného z tuby.
U mensich vykonti na kuzi dospélych, napiiklad pfed vpichem injekéni jehly nebo
chirurgickym oSetfenim malych ploch, naneste asi 2-2,5g krému na dobu 1 hodiny,
maximalné az 5 hodin. U vétsich vykont, jako je odbér koznich $tépi, naneste asi 1,5-2 g
krému na plochu 10 cm” na dobu 2 hodin, maximalng az 5 hodin.
Krém se pouziva u mensich vykoni na ktzi déti, naptiklad pted vpichem injekéni jehly nebo
chirurgickym ogetfenim malych ploch. Na oSetfovanou plochu o velikosti 10 cm® (pfiblizng
2x5 cm nebo 3x3 cm) se nandsi zpravidla 1 g krému, pfiCemz je nezbytné dodrzet stanovené
maximalni davky a velikost oSetfované plochy v zavislosti na véku ditéte. Krém naneste na
dobu asi 1 hodiny pted vykonem.
= Déti ve véku do 3 mésici:
Nejvyse 1 g krému naneste na oSetfovanou plochu, kterd by méla byt maximalné 10 cm?
(2x5 cm nebo 3x3 cm). Doba naneseni krému 1 hodina, ne déle.
= Déti ve véku 3 az 11 mésict:
Nejvyse 2 g krému naneste na oSetfovanou plochu, kterd by méla byt maximalné 20 cm?
(4x5 cm). Doba naneseni krému asi 1 hodina, maximalné¢ 4 hodiny.
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- Déti ve véku 1 az 5 roku:

Nejvyse 10 g krému naneste na odetfovanou plochu, ktera by méla byt maximalng 100 cm?
(10x10 cm). Doba naneseni krému asi 1 hodina, maximalné 5 hodin.

- Déti ve véku 6 az 11 rokd:

Nejvyse 20 g krému naneste na odetfovanou plochu, ktera by méla byt maximalng 200 cm®
(10x20 cm).Doba naneseni krému asi 1 hodina, maximalné 5 hodin.

V ptipad¢ nékterych koznich problémil jako je atopickd dermatitida (zanét ktze) Ci vysev
molusek mize byt dostate¢nda doba naneseni krému kratSi (asi 15-30 minut). U déti se
v pripad¢ molusek doporucuje doba naneseni krému 30 minut.

Pouziti krému EMLA na sliznici a kiiZi pohlavnich organt

Pii chirurgické 1é¢bé mistnich 1ézi na sliznici pohlavnich organti dospélych, napt. odstranéni
bradavicnatych vystupkl (condylomata acuminata), vam lékar ¢i sestra nanese EMLA asi 5-
10 minut pied zakrokem. Obvykla davka je 5-10 g na dobu 5-10 minut. Okluzivni obvaz neni
nutny.

EMLA krém lze aplikovat na kizi pohlavnich organt dospélych muzt pied podanim injekce
lokalniho anestetika. Postupujte podle rady l1ékate. Obvykla davka je 1 g na plochu 10cm® a
doba naneseni krému 15 minut.

EMLA krém Ize aplikovat na kizi pohlavnich organti dospélych zen pied podanim injekce
lokalniho anestetika. Postupujte podle rady lékaie. Obvykla davka je 1-2 g na plochu 10cm” a
doba naneseni krému 60 minut.

EMLA krém nelze podat na sliznici pohlavnich organt déti.

Pouziti krému EMLA na bércové viredy

Krém je tieba nanést pfimo do viedového loziska a ptekryt neprodySnym obvazem (okluzivni
obvaz), napf. plastovou folii na potraviny. Nemé¢la by se piekracovat davka 10 g krému pro
jedno ¢isténi. Doba naneseni krému by méla byt alespon 30 minut. Hloubka znecitlivéni mize
byt dale zesilena pii naneseni krému na dobu 60 minut. Po odstranéni krému vatou je tfeba
bez Cekani zah4jit Cisténi viedového loziska.

Pokud mate pocit, ze G¢inek EMLA je pfili§ slaby nebo naopak silny, informujte o tom 1ékafe
¢i l1ékarnika.

Co délat v pripadé, Ze naneste vice krému, nez je doporucena davka?

Pokud nanesete vice krému, nez je doporu¢ené mnozstvi, zavolejte ihned Iékaii ¢i
pohotovostni sluzbu, a to i v ptipad€, Ze nemate zadné nepiijemné pocity. Predavkovani se
muze projevovat nasledujicimi pfiznaky: necitlivosti v okoli ust, zavratémi a nékdy neostrym
vidénim. Pti dodrzeni doporu¢eného davkovani nebyly dosud hlaseny zadné projevy toxicity
EMLA.

Pti pfedavkovani EMLA se mutze vyvinout akutni methemoglobinémie, zvlast¢ u déti a
v ptipadech, kdy byla soucasné¢ uzivana nékterda Ié¢iva. Methemoglobinémie je
charakterizovana mirné Sedou cyanotickou barvou v okoli st a nepfirozenym modro-Sedym
zabarvenim ktize. Methemoglobinémii Ize G¢inné 1éCit podavanim metylénové modri do zily.
Pti dodrZeni doporuc¢eného davkovani ptipravku vsak tato rizika nehrozi.

3.2 Navod k pouziti EMLA krém
EMLA krém — navod k pouziti neprodySnych obvazii Tegaderm:

1. Vytlaéte dostatecné mnozstvi krému, které zakryje alesponi jednu zilu (pfed odbérem
krve). Mnozstvi krému (davka) je uvedeno v odstavei 3.1 Davkovani.

2. Vezméte jeden z priloZzenych okluzivnich (neprodys$nych) obvazii Tegaderm (pouze u

baleni 5x5g) a odlepte stfedni ctvercovou ¢ast (naznaceno perforaci)

Odlepte papir, ktery zakryva opacnou stranu obvazu.

4. Ptilozte obvaz touto stranou na krém tak, aby nedoslo k vytlaceni krému za ramecek.
Pritla¢te opatrné okraje obvazu prstem.

5. Strhnéte papirovy rameéek. Cas naneseni krému si miizete poznamenat pfimo na
obvaz. EMLA krém musi byt nanesen alesponi 1 hodinu pfed zahajenim lékarského
vykonu. Blize viz doporu¢ené doby naneseni krému v odstavci 3.1 Davkovani.
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6. Sejméte okluzivni obvaz a otfete krém (napf. vatou). Kiize muze byt dale ocisténa ¢i
jinak pfipravena k 1¢katskému vykonu.

EMLA krém u bércovych viedli — navod k pouziti:

1. Naneste silnou vrstvu krému na celou plochu bércového viedu, tj. 1-2 g krému na
10 cm®. Neméla by se piekradovat davka 10 g krému pro jedno &isténi. Tuba je
v piipad¢ pouziti na bércové viedy uréena pouze k jednomu pouziti a nepouzity
zbytek by mél byt bezpecné zlikvidovan, nejlépe vracen zpét do 1ékarmny.

2. Zakryjte celou plochu oSetfenou krémem neprodySnym obvazem, napi. plastovou
folii na potraviny a folii upevnéte obinadlem.

3. Ponechte krém na viedovém lozisku alespont 30 minut. U chronickych bércovych
viedl, které jsou velmi bolestivé, mize byt doba naneseni krému prodlouzena na
60 minut.

4. Odstraiite neprodySny obvaz (folii), setfete krém vatou a zacnéte s CiSténim
viedového loziska do 10 minut po odstranéni krému.

4. Mozné nezadouci ucinky

Pripravek je obvykle dobfe snaSen a vétSinou nepocitite zadné nezadouci ucinky. Mirné
reakce, jako je zblednuti nebo naopak zCervenani kiize, mirny otok a pocatecni pocit paleni ¢i
svédéni se mohou objevit v miste, kde je krém nanesen. To jsou obvyklé reakce na lokalni
anestetika a vymizi samovoln¢ bez néjakych zasahti. Jin¢ reakce na piipravek jsou vzacné.
Mize se objevit alergicka reakce na lokalni anestetika, methemoglobinémie a piedevsim u
deéti s atopickou dermatitidou ¢i molusky (mékké vystupky na kiizi) malé cervené teCky na
ktzi (petechie) v misté naneseni krému.

Pokud budete mit né¢jaké problémy nebo neobvyklé reakce pti pouzivani ptipravku, prestante
krém pouzivat a obrat’te se co nejdiive na svého lékare nebo lékarnika.

5. Jak EMLA krém uchovavat

Tento 1&Civy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Chrafite pied
mrazem.

Ptipravek nesmi byt pouzivan po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu.

Ptipravek musi byt uchovavan mimo dosah a dohled déti.

Nepouzitelné 1é¢ivo (s proSlou dobou pouzitelnosti, nespotiebovany krém v tub¢) vratte do
lékarny.

6. Dalsi informace
Co pripravek EMLA krém obsahuje
Lécivé latky: lidocainum 25,0 mg, prilocainum 25,0 mg v 1 g krému.
Pomocné latky: karbomer 974 P, hydrogenricinomakrogol, hydroxid sodny a ¢isténa voda.

Neobsahuje konzervacni latky.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie

Vyrobce:
AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertilje, Svédsko
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Velikosti baleni:
EMLA se vyrabi v baleni 5x5 g (obsahuje Tegaderm) a 1x30 g (bez Tegaderm). Piipravek lze
vydat i bez 1ékatského predpisu.

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastoupeni drzitele rozhodnuti o
registraci.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o., Plzeiiska 3217/16, 150 00 Praha 5 - Smichov

Tel.: 222 807 111

Fax: 222 807 221

WWwWw.astrazeneca.cz

Tato ptibalova informace byla naposledy schvalena: 19.12.2007
© AstraZeneca 2008

Registrovana ochranna znamka EMLA je majetkem AstraZeneca plc.
Referencni ¢islo dokumentu: 191207PIL
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