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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
NAZEV PRIPRAVKU

EMLA naplast
Transdermalni naplast

KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SLOZEN{
Lidocainum 25,0 mg a prilocainum 25,0 mg v 1 g emulze (jedné naplasti).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

LEKOVA FORMA

Transdermalni naplast

Popis ptipravku: bila homogenni emulze.

EMLA naplast je jednodavkovy pripravek, ktery ma vlastnosti okluzivniho obvazu.
Absorpéni celulozovy polstafek je nasycen 1 g pétiprocentni emulze EMLA a je
fixovan na laminovaném podkladu (uzivatelska cast), ktery je opatfen adhezivnim
rameckem. Plocha polstaiku, ktera piichazi do kontaktu s pokozkou, je asi 10 cm?.
Emulze je emulzniho typu olej ve vode, pticemz olejova faze je tvotrena eutektickou
smési lidokainu a prilokainu v poméru 1:1.

KLINICKE UDAJE
Terapeutické indikace

EMLA NAPLAST je indikovana k lokalni anestezii intaktni kéiZe pfi mensich
vykonech:

- vpichu injek¢ni jehly, napt. katetrizaci nebo odbérech krve;

- povrchovych chirurgickych vykonech.

Davkovani a zptusob podani

Dospéli a déti starsi nez 1 rok
Jedna nebo vice néplasti se aplikuje na uréené misto na kiizi na dobu nejméné 1 hodiny.
P1i aplikaci del$i nez 5 hodin dochazi ke snizeni anestetického ti¢inku.

Pro déti od 1 do 5 rokii je maximalni doporucena davka 10 naplasti EMLA a pro déti
od 6 do 11 roku 20 naplasti EMLA.

Pied chirurgickym odstranovanim Molluscum (napf. M. contagiosum) se u déti s
atopickou dermatitidou doporucuje aplikovat naplast na dobu 30 minut.

U déti mladSich nez 1 rok je doporucené davkovani nasledujici:

U déti od 3 do 11 mésici se nedoporucuje aplikovat soucasné vice nez 2 naplasti
EMLA. Naplast se pfilepi na urcené misto na kiizi na dobu 1 hodiny. Po aplikaci 2 g
krému EMLA na dobu 4 hodin nebyl pozorovan vzestup methemoglobinemie.

U déti mladSich neZ 3 mésice 1ze aplikovat maximalné 1 naplast EMLA. Naplast se
pfilepi na urcené misto na ktizi na dobu 1 hodiny (ne déle nez 1 hodina). DelSi doba
aplikace nebyla klinicky hodnocena. Velikost naplasti nemusi byt u nejmensich déti
vzdy optimalni s ohledem na aplika¢ni misto.
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4.3

4.4

4.5

Dokud nebudou k dispozici dalsi klinické udaje, nelze doporucit pouziti naplasti
EMLA u déti do 12 mésici veéku, které jsou souCasn¢ léCeny induktory tvorby
methemoglobinu.

Kontraindikace
Precitlivélost na lokalni anestetika amidového typu nebo kteroukoliv slozku piipravku.
Zvlastni upozornéni a zvlastni opati‘eni pro pouziti

Pacienti s defektni gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazou, vrozenou ¢i idiopatickou
methemoglobinemii jsou citlivéjsi k 1ékove navozenym projevim methemoglobinemie.

U déti mladSich nez 3 mésice byl bézné pozorovan piechodny, klinicky nevyznamny
vzestup methemoglobinemie az 12 hodin po aplikaci EMLA.

EMLA naplast by neméla byt aplikovana na oteviené rany, nebot’ neexistuje dostatek
udaju o absorpci G¢innych latek z téchto mist.

V Kklinickych studiich nebyla prokazana ucinnost pfipravku pii odebirani krve z paty
novorozenci za pouZiti kopicka.

ZvySenou pozornost je tfeba veénovat pii aplikaci naplasti u pacientd s atopickou
dermatitidou. V tomto piipadé muize byt dostateCna doba aplikace 15-30 minut (viz
5.1).

EMLA by se neme¢la dostat do oci, nebot mulze vyvolat podrazdéni oka. Ztrata
obrannych reflexit mize vyvolat podrazdéni rohovky az jeji abrazi. Pokud jiz ke
kontaktu dojde, okamzité vyplachujte oko vodou nebo fyziologickym roztokem a oko
chrante, dokud se neobnovi normalni o¢ni citlivost.

U déti/novorozencti mladsich nez 3 mésice je Casto pozorovan piechodny, klinicky
nezavazny nardst koncentraci methaemoglobinu az do 12 hodin po aplikaci piipravku
EMLA.

Lidokain i prilokain maji baktericidni a antivirové vlastnosti v koncentracich vyssich
nez 0,5-2 %. V jedné klinické studii bylo prokdzano, ze odpovéd’ organismu na
imunizaci BCG vakcinou nebyla ovlivnéna predchozi aplikaci ptipravku v misté
vakcinace. Presto se, vzhledem ke koncentraci ucinnych latek v ptipravku, doporucuje
peclive sledovat vysledky intrakutanni aplikace zivych vakcin, napt. BCG vakciny.

Dokud nebudou k dispozici dalsi klinické udaje, EMLA by neméla byt pouzivana v
nasledujicich piipadech:

- u déti do 12 mésict véku soucasné 1é¢enych induktory tvorby methemoglobinu

- u predc¢asné narozenych déti, t.j. pred 37. gestaénim tydnem

Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Prilokain miize ve vysokych davkach zvySovat tvorbu methemoglobinu u pacientti
lécenych soucasné jinymi léCivy znamymi jako induktory tvorby methemoglobinu,
napf. sulfonamidy.

Pti aplikaci vysokych davek EMLA pacientim, kterym jsou podavana jina lokalni

anestetika nebo jiné chemicky pribuzné latky, je nutné mit na zieteli riziko systémové
toxicity, nebot’ toxické ucinky téchto pripravkil jsou aditivni.
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Léciva, ktera snizuji clearance lidokainu (napf. cimetidin nebo betablokatory) mohou
zpusobit toxické koncentrace lidokainu, pokud je lidokain podavan opakované a ve
vysokych davkach po delsi ¢asové obdobi. Pti kratkodobém podavani doporu¢enych
davek lidokainu (napf. EMLA naplast) neni tato interakce klinicky relevantni.

Téhotenstvi a kojeni

Studie na zvifatech neprokazaly zadné piimé ¢i nepfimé vlivy na pribéh biezosti,
embryonalni a fetalni vyvoj, pritb¢h vrhu a dalsi vyvoj.

Tehotenstvi

Lidokain i prilokain pfechdzeji pfes placentarni bariéru u zvirat i lidi a mohou byt
absorbovany tkanémi plodu. Lidokain a prilokain byly aplikovany velkému poctu
téhotnych Zen a Zendm v reprodukénim véku. Nebyly pfitom pozorovany zadné
specifické znadmky poSkozeni reprodukénich schopnosti, naptf. zvySeny vyskyt
malformaci a jiné pfimé i nepiimé Skodlivé vlivy na plod. Vzdy je vSak potfebné
postupovat opatrné pfi aplikaci piipravku t€hotnym Zenam.

Kojeni

Lidokain, a se vsi pravdépodobnosti i prilokain, se vylucuji do mateiského mléka.
Vyloucené mnozstvi je tak malé, Ze riziko pro kojence prakticky neexistuje, pokud je
dodrzeno doporucené davkovani ptipravku.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

V doporucenych davkach nema EMLA vliv na schopnost fidit motorova vozidla ani na
schopnost obsluhovat stroje.

Nezadouci ucinky

Frekvence neZadoucich ucinku

Intaktni kiize
Casté (>1 %) Poruchy ktize a podkozni tkané: Prechodné
lokalni reakce v misté aplikace jako je zblednuti,
erytém a edém.

Méné casté (0,1-1 %) Poruchy kize a podkozni tkané: Uvodni mirny
pocit paleni, svédéni nebo horkosti v misté
aplikace.

Vzacné (<0,1 %) Celkové poruchy a reakce v mist¢ aplikace:

Methemoglobinemie (viz body 4.5 a 4.9). Vzacné
ptipady ohraniCenych lokalnich 1ézi v misté
aplikace podobné jako purpura nebo petechie,
zvlasté pri delsi dobé aplikace u déti s atopickou
dermatitidou nebo Molluscum contagiosum.
Iritace rohovky po nahodném zasaZeni oka.
Vzacné mohou lokalni anestetika vyvolat

224

anafylakticky Sok).
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4.9

5.1

Piedavkovani

U déti byly ve vzacnych pfipadech hlaSeny klinicky vyznamné projevy
methemoglobinemie po aplikaci krému EMLA (viz bod 4.8). Prilokain mize ve
vysokych davkach, a zvlast¢ v kombinaci s jinymi latkami indukujicimi tvorbu
methemoglobinu, napt. sulfonamidy, vyvolat methemoglobinemii.

Klinicky zavaznou methemoglobinemii je nutné IéCit podanim pomalé intravendzni
injekce methylenové modii.

Pokud by se manifestovaly jiné pfiznaky systémové toxicity, 1ze ocekavat podobné
ptiznaky jako po podani lokalnich anestetik jinymi aplikacnimi zptsoby. Toxicita
lokalnich anestetik se projevuje excitaci centralni nervové soustavy (CNS) a v tézkych
ptipadech naopak jejim utlumem a Gtlumem kardiovaskularniho systému.

Teézké neurologické priznaky (kfece a utlum CNS) musi byt 1éCeny symptomaticky
podporou dychani a podanim antikonvulziv, ob&hové piiznaky se 1é¢i podle béznych
doporuceni pro resuscitaci.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Amidy, kombinace
ATC kod: NO1B B20.

Pti aplikaci naplasti EMLA na intaktni kiizi se vyvola kozni anestezie tim, Ze dochazi
k uvoliiovani a pruniku lidokainu a prilokainu z naplasti do epidermalnich a dermalnich
vrstev kiize a ke kumulaci lidokainu a prilokainu v blizkosti koZnich receptorti pro
bolest a nervovych zakonceni. Lidokain a prilokain jsou lokalni anestetika amidového
typu, stabilizuji membrénu neuronu tim, Ze inhibuji iontovou vyménu nutnou pro vznik
a vedeni vzruchu nervovym vldknem.

Kvalita anestezie z&visi na dob¢ aplikace lokalniho anestetika. Doba potfebna k
dosazeni spolehlivé anestezie intaktni kiize je nejméné 60 minut.

Pti klinickém hodnoceni nebyly pozorovany rozdily v ucinnosti a bezpecnosti (vcetné
doby nastupu anestezie) mezi starSimi (65-96 let) a mladymi subjekty hodnoceni pii
aplikaci EMLA na neporusenou ktzi.

Hloubka kozni anestezie se zvySuje s dobou aplikace. U 90 % pacientll je koZzni
anestezie dostatecna pro pouziti bioptickych klistek (o priméru 4 mm) do hloubky 2
mm, resp. 3 mm po aplikaci EMLA na dobu 60 minut, resp. 120 minut.

EMLA je stejné G¢innd a ma stejné rychly nastup GCinku u rizné intenzivné
pigmentovanych typt kuze (typ I-VI).

Pouziti EMLA ptred podanim ockovaci latky proti spalnickam-pfiusnicim-zardénkam,
intramuskularni inaktivované vakcing proti zaskrtu-Cernému kasli-tetanu, vakcing proti
polioviru-Hemophilu influenzae skupiny b nebo hepatitidé B neovlivituje primérné
titry protilatek, rozsah sérokonverze a podil UspéSné imunizovanych pacientii ve
srovnanim s placebem.
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5.2

53

EMLA vyvolava bifazickou vaskularni odpoveéd’; po ivodni vazokonstrikci nasleduje
vazodilatace v mist¢ aplikace (viz. 4.8). Bez ohledu na vaskularni odpovéd’ usnadiiuje
EMLA vpich injekéni jehly ve srovnani s placebem.

U pacienti s atopickou dermatitidou se objevuje podobnd, ale kratkodobé&jsi kozni
reakce. Erytém se objevuje jiz za 30-60 minut, coz lze vysvétlit rychlejSim priinikem
ucinnych latek pres kiizi (viz bod 4.4).

Farmakokinetické vlastnosti

Systémova absorpce lidokainu a prilokainu z ptipravku EMLA zavisi na déavce, plose
aplikace a dobe¢ aplikace.. Dal$imi faktory po aplikaci na ktizi jsou: tloustka ktize, ktera
se méni v riznych mistech t¢la, a jiné vlastnosti ktize.

Intaktni kize. Dostupna farmakokineticka data se vztahuji k aplikaci EMLA krém 5%.
Po aplikaci krému EMLA na stehno dospéleho ¢lovéka (60 g krému na plochu 400
cm’) na dobu 3 hodin byl rozsah absorpce G¢innych latek asi 5 %. Maximalnich
plazmatickych koncentraci (Cpqx) pro lidokain, resp. prilokain (0,12 pg/ml, resp. 0,07
pg/ml) bylo dosazeno asi za 2-6 hodin po aplikaci.

Po aplikaci 10 g krému na plochu 100 cm® na 2 hodiny na tvaf byl rozsah absorpce asi
10 % z podané davky. Maximalnich plazmatickych koncentraci (0,16 pg/ml, resp. 0,06
pg/ml) pro lidokain, resp. prilokain bylo dosazeno asi za 1,5-3 hodiny po aplikaci.

Plazmatické koncentrace lidokainu a prilokainu u starSich a mladych pacientl po
aplikaci EMLA na neporusenou kizi je velmi nizka a zdaleka nedosahuje potencialné
toxickych koncentraci.

Déti: PHi aplikaci 1 g krému EMLA na plochu kiize asi 10 cm® na dobu 1 hodiny détem
do 3 mésict byly hodnoty c..x pro lidokain, resp. prilokain 0,135 pg/ml, resp. 0,107
ng/ml. Pfi aplikaci 2 g krému EMLA na plochu kize asi 16 cm® na dobu 4 hodin détem
od 3 do 12 mésici byly hodnoty c..x pro lidokain, resp. prilokain 0,155 pg/ml, resp.
0,131 pg/ml. P¥i aplikaci 10 g krému EMLA na plochu kiiZe asi 100 cm® na dobu 2
hodin détem od 2 do 3 rokd byly hodnoty cn.x pro lidokain, resp. prilokain 0,315
pg/ml, resp. 0,215 pg/ml. Pti aplikaci 10-16 g krému EMLA na plochu ktize asi 100-
160 cm” na dobu 2 hodin détem od 6 do 8 roki byly hodnoty cuax pro lidokain, resp.
prilokain 0,299 pg/ml, resp. 0,110 pg/ml.

Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Ve studiich u zvifat byly toxické projevy zaznamenané po vysokych davkach lidokainu
nebo prilokainu nebo obou latek v kombinaci slozeny z ti¢inkil na centralni nervovy
systém a kardiovaskularni systém. Pti 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 predpoklad pro
dobry bezpecnostni profil pfi nahodném poziti EMLA. Ve studiich na reprodukéni
toxicitu nebyly pozorovany na lécivu zavislé nezadouci Gcinky pfi podani obou latek
jednotlivé ¢i soucasné.

Z4dnd zobou latek nemd mutagenni vlastnosti in vitro a in vivo. Studie na

karcinogenitu nebyly provedeny s latkami samotnymi ani jejich kombinaci s ohledem
na predpokladané indikace a kratkodobost aplikace ptipravku.
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6.5

Metabolit lidokainu, 2,6-dimethylanilin a metabolit prilokainu, o-toluidin, maji
mutagenni aktivitu. V predklinickych studiich chronické toxicity bylo prokazéano, ze
tyto metabolity maji karcinogenni potencial. Posouzeni rizika, porovnanim vypoctené
expozice u ¢lovéka pii intermitentnim podavani lidokainu a prilokainu s expozicemi
v predklinickém hodnoceni, ukazuje Siroky bezpecnostni profil v klinickém pouziti.

Byla prokdzédna dobra lokdlni snéSenlivost emulze lidokainu a prilokainu
v hmotnostnim poméru 1:1, krému nebo gelu na neporusené i porusené kizi a
sliznicich.

Po jednorazové 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
o stejnou koncentraci a podobnou aplika¢ni formu jako EMLA néplast a krém. Tato
lokalni reakce muze byt zplisobena vyssi hodnotou pH piipravku (asi 9,0), ale
pravdépodobné i iritacnim potencidlem lokalnich anestetik samotnych.

Predklinické studie zaméfené na vlastnosti adhezivniho materidlu neprokazaly zadné
riziko.

FARMACEUTICKE UDAJE

Seznam pomocnych latek

karbomer 974 P

hydrogenoricinomakrogol

hydroxid sodny

¢isténd voda

Inkompatibility

Neuplatiuje se

Doba pouZitelnosti

2 roky.

Zvl1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 C. Chratite pfed mrazem.

Druh obalu a velikost baleni

Celulosovy disk napustény pfipravkem, pfipevnény na podlozku z Al/plastového
laminatu, vybavenou adhezivni vrstvou, pfelepeno krytem z Al/plastového laminatu,

krabicka.

Velikost baleni: 2 naplasti.
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6.6  Zvlastni opatreni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Transdermalni naplast.
EMLA naplast se aplikuje na ktzi alesponi 1 hodinu pied vykonem. Urcené misto na
kazi 1ze v piipad€ potfeby pfedem oholit.

1. Kuze musi byt pted pfilepenim naplasti Cista a sucha.
Volny roh hlinikové ochranné folie se uchopi prsty a ohne se tak, aby bylo
mozné druhou rukou uchopit druhou ¢ast naplasti, ktera bude ptilozena na ktizi.

2. Ob¢ casti naplasti se tahnou od sebe. Nedotykame se pritom bilého polstarku
uvnitf, ktery je napustén emulzi EMLA.
3. UZivatelska Cast naplasti se pfilepi na urcené misto. Nesmi se pfitom tlacit na

stfedni ¢ast naplasti (nebezpec¢i vytlaceni emulze pod prilnavou vrstvu), ale
naplast se pfitlaci krouzivym pohybem po jejim obvodu tak, aby dobie drzela.
4. Cas prilepeni naplasti lze zaznamenat propisovaci tuzkou na okraj néplasti.

Vsechen nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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