Piibalova informace —VP

Informace pro pouziti, ¢téte pozorné!

EMLA naplast
naplast

Drzitel rozhodnuti o registraci:

AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie

Vyrobce:

AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertilje, Svédsko

Slozeni:

Lecivé latky: lidocainum 25,0 mg a prilocainum 25,0 mg v 1 g (jedné naplasti).

Pomocné latky: karbomer 974 P, hydrogenricinomakrogol, hydroxid sodny a ¢isténa voda.
Neobsahuje konzervacni latky.

Indikaéni skupina:

Lokalni anestetikum.

Charakteristika:

EMLA naplast se sklada ze dvou zékladnich Casti: ochranné vrstvy a Casti urené k piilozeni
na kuzi. Cast uréena k piilozeni na kiizi méa pletovou barvu a z jeji vnitini strany je mozné
vidét kruhovy bily polstarek, ktery obsahuje emulzi EMLA, a ptilnavy pruh okolo polstarku.
EMLA néplast se pouziva na kuzi pro vyvolani doCasné ztraty vnimani bolesti nebo
znecitlivéni (lokalni anestézii). Efekt je vyvolan tam, kde je naplast ptilepena, a v nejblizSim
okoli. Tlak a dotyk v tomto misté v§ak mizete vnimat dale. Zadouciho ué¢inku je dosazeno asi
jednu hodinu po pfilepeni naplasti.

Indikace:

Ptipravek mohou pouzivat dospéli i déti a mladistvi.

EMLA néplast se pouziva na neporusenou kuzi pro odstranéni bolesti pfed vpichem injekéni
jehly a pfed mensimi chirurgickymi vykony na kazi.

Kontraindikace:

Naplast EMLA nesmite pouzivat u nedonoSenych novorozencii a u déti mladSich nez 12
meésictl, pokud soucasné uzivaji Iéky, které mohou vyvolavat methemoglobinémii (pfitomnost
odlisného krevniho barviva v krvi). Pritomnost odliSného krevniho barviva se projevuje
nepfirozenou barvou ktize.

Dale v piipadech, Ze jste vy nebo vase dité alergi¢ti na lidokain, prilokain a ostatni slozky
pripravku vyjmenované vySe. Alergicka reakce se muze dostavit i v pfipade, Ze jste alergicti
na latky podobné lokalnim anestetikim. Alergicka reakce se projevuje napt. nahlym vysevem
vyrazky na urCité ¢asti téla nebo i celém téle (rash), palenim oc¢i, otokem vicek, slzenim ¢i
drazdénim ke kychani, stuptiujici se slabosti nebo nahle vzniklou dusnosti. V ptipad¢, ze se
tyto piiznaky objevi po pfiloZeni naplasti, miize se jednat o zavaznou alergickou reakci. V
tomto piipad¢ odstrante ihned naplast a zavolejte okamzité 1ékaii nebo jej pfimo navstivte,
pokud je v dosahu.

Néplast nesmite pouzit v pripadé, Ze mate methemoglobinémii, protoze piilozeni naplasti
nemusi byt v tomto ptipad¢ zcela bezpecné. V nejistych piipadech se vzdy nejdiive porad’te s
1ékafem. Pokud jste téhotna a nebo kojite, méla byste byt vzdy velmi opatrna pfi uzivani
jakychkoliv 1ékti. Pfed pouzitim naplasti EMLA v te€hotenstvi a v obdobi kojeni se nejdrive
porad’te s oSetfujicim lékatem.

Nezadouci ucinky:

Pripravek je obvykle dobfe snasen a vétSinou nepocitite zadné nezaddouci ucinky. V misté, kde
je naplast prilepena, se mize objevit mirna reakce, jako je zblednuti nebo naopak zcervenani
ktize, mirny otok a pocatecni pocit paleni ¢i svédéni. To jsou obvyklé reakce na lokalni
anestetika a vymizi samovoln¢ bez néjakych zasahtl. Jiné reakce na ptipravek jsou vzacné.
Pokud budete mit n¢€jaké problémy nebo neobvyklé reakce pti pouzivani piipravku, naplast
odstrafite a obrat’te se co nejdiive na svého oSetfujiciho Iékarte.

Interakce:

1/3



Utinky naplasti EMLA a uginky jinych soucasné uzivanych 1ékai se mohou navzijem
ovliviiovat. Informujte proto svého osettujiciho lékare nebo 1ékarnika o vsech lécich, které v
soucCasné dob¢ uzivate, nebo které zacnete uzivat, a to na lékarsky predpis i bez n¢j. Jedna se
pfedevsim o léky, které mohou zvySovat tvorbu odlisného krevniho barviva

(methemoglobinu), napt. sulfonamidy urcené k 1é¢bé mikrobialnich infekei.

Davkovani:

Pokud Iékat neurci jinak, dodrzujte “Zpasob pouziti” naplasti EMLA, a respektujte

“Davkovani” a “Upozornéni” uvedené dale. Doporuceni lékafe se mize castecné lisit od

doporuceni v této pribalové informaci. EMLA naplast je urcena pouze k pfilepeni na kiizi.

Dospéli:

Naplast (jedna nebo vice) by méla byt pfilepena na pozadovaném misté alespon 1 hodinu pied

planovanym vykonem (maximalné na dobu az 5 hodin). Déti:

Pokud lékat nedoporuci jinak, mtizete soucasné prilepit u:

déti od 6 do 11 rokti az 20 néplasti na dobu 1 hodiny (maximaln¢ na dobu az 5 hodin);

« détiod 1 do 5 rokti az 10 néplasti na dobu 1 hodiny (maximaln€ na dobu az 5 hodin);

« déti od 3 do 11 meésict 1 az 2 naplasti na dobu 1 hodiny (maximalné na dobu az 4
hodiny);

«  novorozenct a déti do 3 mésict 1 naplast na dobu 1 hodiny (nikdy ne déle).

Velikost naplasti nemusi byt vzdy idealni a pfedevsim u novorozencti mize byt jeji velikost v

nékterych mistech téla nadmérna.

Pokud jste si zapomnél(a) naplast v¢as pfrilozit (pfilozit naplast ditéti), pfilozte ji ihned,

jakmile si vzpomenete a informujte o dob¢ prilozeni 1ékatre. Lékar rozhodne o pfipadném

pozdrzeni vykonu.

Zpusob pouziti:

Pokud je tfeba, je mozné kuzi pted ptilepenim naplasti oholit.

1. Kuze musi byt pted pfilepenim néplasti Cista a sucha.

Uchopte volny roh hlinikové ochranné foélie, ohnéte jej a druhou rukou uchopte za roh
druhou ¢ast naplasti, ktera bude pfilozena na kizi.

2. Tahnéte ob¢ casti naplasti od sebe. Nedotykejte se pfitom bilého polstarku uvnitt, ktery
obsahuje lé¢ivou emulzi.

3. Prilepte cast naplasti uréenou k 1é¢bé na urcené misto. Netlacte pfitom na stfedni Cast
naplasti, aby nedoslo k vytlaceni emulze pod pfilnavou vrstvu, ale pfitlate naplast
krouzivym pohybem po jejim obvodu tak, aby dobie drzela. Zvlast¢ u malych déti si
oveite, Ze nedoslo k odlepeni ¢i posunuti naplasti.

4. Cas ptilepeni naplasti miizete poznamenat propisovaci tuzkou na okraj naplasti.

Upozornéni:

Nepouzivejte naplast, pokud je roztrzena nebo jinak viditelné poskozena.

Nepouzivejte naplast na mista zasazena infekci a vyrazkou. Dale mista pofezana, odfena nebo

na oteviené rany vcetné popalenin. Vzdy se v nejistych ptipadech nejdiive porad’te s I¢kafem.

Pokud ptikladate naplast na kiizi postizenou zanétem (napf. atopickd dermatitida) je tieba

postupovat opatrné, nebot’ v tomto piipadé mize byt dostate¢na doba pfilepeni néplasti kratsi,

asi tak 15-30 minut.

Nepouzivejte naplast v blizkosti o¢i, nebot’ mtize dojit k podrazdéni rohovky. Pokud se tak

nahodou stane, vyplachujte oko dikladné tekouci vlaznou vodou.

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 2z hemoglobinu

(Cervené 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 tkani a organti.

EMLA naplast nema vliv na vasi schopnost fidit motorova vozidla ani na vasi schopnost

obsluhovat stroje.

Piedavkovéni:
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Pokud prilepite vice naplasti mohou se objevit nasledujici priznaky predavkovani: necitlivost
v okoli ust, zavraté a ne€kdy neostré vidéni. Pii dodrzeni doporuceného davkovani nebyly
dosud hlaseny zadné projevy toxicity EMLA. Pokud jste pfilozil(a) vice naplasti nez je
doporuc¢ené mnozstvi, zavolejte ihned 1ékati ¢i 1ékarnikovi, a to i v pfipadé, Ze nemate zadné
nepfijemné pocity. Pfi dodrzeni doporuceného 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 kiize. Methemoglobinémii Ize G¢inn¢ 1é¢it podavanim metylénové modii do zily.
Pfi nahodném poziti pfipravku ditétem se porad’te s Iékafem.

Uchovavani:

Uchovavejte pii teploté do 30°C. Chrarite pred mrazem.

Varovani:

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, nespotiebované néplasti) vratte do
lékarny.

Baleni:

2 néplasti v jednom baleni

Datum posledni revize: 29.6.2005

©OAstraZeneca 2005
Ochranna znamka EMLA je majetkem AstraZeneca plc.
Referenéni ¢islo dokumentu: 290605PIL
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