Ptiloha €. 2 ke sdéleni sp.zn. sukls75194/2011

Ptibalova informace: Informace pro uZivatele

EMLA krém 5%
krém

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci, protoze obsahuje pro vas dtlezité informace.

Tento ptipravek je dostupny bez lékatského predpisu. Presto vSak musite EMLA krém 5%

pouzivat peclivé podle navodu, aby vam co nejvice prospél.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Pozadejte svého 1ékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se kterykoli z nezddoucich ucinkti vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si
vS§imnete jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, prosim, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Co v ptibalové informaci naleznete
1. Coje EMLA krém a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost predtim, nez zaénete EMLA krém pouzivat
3. Jak se EMLA krém pouziva

4. Mozné nezadouci Gc€inky

5. Jak EMLA krém uchovévat

6.

Dalsi informace

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

EMLA krém je lokalni anestetikum (mistné znecitlivujici ptipravek). Pouziva se na kuzi,
sliznici pohlavnich orgénti dospélych a bércové viedy pro vyvolani doCasné ztraty vnimani
nebo znecitlivéni pfed nekterymi chirurgickymi vykony a pouzitim injek¢ni jehly (napft.
punkce, ockovani) ¢i pfed povrchovymi vykony v chirurgii (napi. pouziti laseru a
odstraniovani ochlupeni). Lékat mize EMLA predepsat i pro jiné pouziti. V tomto ptipadé¢ se
fid'te radami lékafte.

2. Cemu musite vénovat pozornost piredtim, neZ zacnete EMLA krém pouZivat

Nepouzivejte EMLA krém
- Jestlize jste alergicti na lidokain nebo prilokain (léc¢ivé latky) nebo kteroukoli dalsi
slozku ptipravku EMLA.

EMLA by se neméla pouzivat u pfed¢asn¢ narozenych novorozencd.

EMLA by se neméla pouzivat u déti mladSich nez 12 mésici, které jsou soubézné léceny
lécivy, ktera ovliviiuji hladinu methemoglobinu v krvi. Vzdy se nejdiive porad'te s lékafem
nebo lékarnikem.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku EMLA je zapoti‘ebi

Informujte I€kate, jestlize jste mél(a) alergickou reakci nebo nepiijemnou reakci na EMLA
krém nebo jiné 1é¢ivo. Nepouzivejte EMLA krém na kiZi postizenou vyrazkou, pofezanou
ktzi, odfenou kazi nebo oteviené rany s vyjimkou bércovych viedi. Pokud mate nektery
z téchto problémd, porad’te se nejdiive s 1ékarem.

1/6



EMLA se nesmi dostat do oci, nebot” zptisobuje podrazdéni o¢i. Pokud se vam to pii nanaseni
krému stane, vyplachujte ihned oko vlaznou vodou ¢i velmi ziedénym roztokem kuchyniské
soli a oko chraiite do doby nez se obnovi normalni citlivost.

EMLA krém se nesmi dostat na poranény usni bubinek.

Jestlize pouzijete EMLA ptfed ockovanim zivou ockovaci latkou (napt. ockovani proti
tuberkuloze), je tieba, abyste se dostavil(a) k lékafi/zdravotni sestfe na kontrolu vysledku
ockovani v navrhovaném case.

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

Methemoglobinemie se projevuje zvySenou tvorbou methemoglobinu z 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 tkéni a organt.

EMLA krém lze nanaset na sliznice pohlavnich organti dospélych pouze pod dohledem lékare
¢i zdravotni sestry.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
Prosim, informujte svého 1ékate Ci 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotnad ¢i kojite nebo planujete otéhotnét, porad’te se o pouziti EMLA krém
nejdfive s Iékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
EMLA krém nema vliv na schopnost fidit motorova vozidla ani na schopnost obsluhovat
stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku
EMLA krém obsahuje hydrogenricinomakrogol, ktery miZze u citlivych lidi vyvolavat kozni
reakce.

3. Jak se EMLA Kkrém pouZiva

V této Casti se dovite o obvyklé davce EMLA krém. Pokud lékat rozhodne o jiné davce, fid'te
se radou Iékate. Rid'te se pokyny uvedenymi nize, abyste mél(a) plny prospéch z pouziti
EMLA krém.

Tubu s krémem otevrete tak, Ze propichnete prepazku v Usti tuby obracenou stranou uzaveéru.
Pokud castéji nanaSite nebo odstraniujete krém EMLA, vyhnéte se pfimému kontaktu
s krémem, abyste predesel(a) vyvoji precitlivélosti na krém.

Pouziti EMLA krém na kuzi

Pfi pouziti krému na kizi naneste silnou vrstvu krému na potiebné misto a piekryjte
neprody$Snym obvazem. K tomuto ucelu pouzijte Tegaderm, ktery je soucasti baleni 5x5 g
nebo plastovou f6lii na potraviny, kterou upevnéte obinadlem.
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Polovina tuby po 5 g odpovidda hmotnosti krému asi 2 g. U tuby po 30 g odpovida 1 g krému
délce asi 3,5 cm krému vytlaceného z tuby.

Dospéli
Vykony na malé plose ktiZe, napt. vpich injek¢ni jehly a chirurgické oSetfeni malych koZnich
defektli: naneste asi 2 g krému na dobu 1 hodiny aZ maximalné 5 hodin.

Vykony na kuzi vyzadujici hlubsi koZni anestezii, napt. kozni biopsie nebo pokud je EMLA
krém predepsana lékafem za jinym ucelem: naneste asi 1,5 az 2 g/10 cm” na dobu alespoii
2 hodin az maximaln¢€ 5 hodin.

Nové oholena kiize na vétsi plose téla (maximéalni doporudena osetfovana plocha je 600 cm’,
tj. 30x20 cm, resp. plocha papiru A4): naneste asi 1g/10 cm® na alespoii 1 hodinu a
maximalng 5 hodin. Maximalni doporucena davka je 60 g.

Déti
Vykony na malé ploSe kuiZe, napt. vpich injek¢ni jehly a chirurgické oSetfeni malych koZnich
defektli: doba naneseni krému asi 1 hodina.

. . . v v s o v r A 2
Novorozenci a kojenci ve véku do 3 mésict: naneste az 1 g krému na plochu nejvyse 10 cm™.
Doba naneseni krému 1 hodina, ne vice nez 1 hodina.

Kojenci ve véku 3 az 11 mésict: naneste az 2 g krému na plochu nejvyse 20 cm’. Doba
naneseni krému asi 1 hodina, maximaln¢ 4 hodiny.

Déti ve véku 1 az 5 roki: naneste az 10 g krému na plochu nejvyse 100 cm®. Doba naneseni
krému asi 1 hodina, maximaln¢ 5 hodin.

Déti ve véku 6 az 11 roki: naneste aZ 20 g krému na plochu nejvyse 200 cm’. Doba naneseni
krému asi 1 hodina, maximaln¢ 5 hodin.

Specifické koZni problémy

Pokud mate kozni problémy, napi. atopickou dermatitidu (zanét klize) nebo vysev molusek
(drobné mekké vystupky na ktizi), mize byt dostatecna doba naneseni krému 15 az 30 minut.
Pokud jsou odstraiiovana moluska z kiize u déti, pak se doporucuje doba naneseni 30 minut.

Pokud mate pocit, Zze G¢inek EMLA je pftili§ silny, nebo naopak nedostatecny, informujte
o tom lékare.

Jestlize jste pouzil vice pripravku EMLA krém nezZ jste mél(a)
Pokud nanesete vice krému, nez je doporuCené mnozstvi, zavolejte ihned lékati C¢i
pohotovostni sluzbu, a to i v pfipad¢, Ze nemate Zadné nepiijemné pocity.

Pfedavkovani se mlize projevovat nasledujicimi pfiznaky: necitlivosti v okoli ust, tocenim
hlavy, zavratémi a n€kdy neostrym vidénim. Pii dodrzeni doporucené¢ho dévkovani nebyly
dosud hlaSeny zadné projevy toxicity EMLA.

Pii ptedavkovani EMLA se muze vyvinout akutni methemoglobinemie, pokud se soub&zné
uzivala nektera 1éCiva. Methemoglobinemie je charakterizovana mirné Sedou cyanotickou
barvou v okoli ust a nepfirozenym modro-Sedym zabarvenim ktize. Methemoglobinémii lze
ucinné 1lécit podavanim metylénové modii do zily. Pii dodrzeni doporuceného davkovani
pripravku vSak tato rizika nehrozi.

Vzdy kontaktujte 1€kate ¢i Iékatskou pohotovost, pokud jste pouzil(a) pfili§ mnoho EMLA, a
to 1 v pfipade, Ze se predavkovani zatim neprojevuje zadnymi nazadoucimi piiznaky.
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4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky muze mit i pfipravek EMLA nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého. Kontaktujte 1ékate nebo 1ékarnika vzdy, pokud vas kterykoli
z nasledujicich nezadoucich ucinkt obtézuje nebo pretrvava. Lékare informujte 1 v piipadech,
kdy se v prubéhu pouzivani EMLA necitite dobfe.

Mimeé reakce, jako je zblednuti nebo naopak zcervenani kitize, mirny otok a pocatecni pocit
paleni ¢i svédéni se mohou objevit v misté, kde je krém nanesen. To jsou obvyklé reakce na
lokalni anestetika a vymizi samovoln¢ bez n&jakych zasahi.

Jiné reakce na piipravek jsou vzacné.

- Alergicka reakce na lokalni anestetika.

- Methemoglobinemie (modro-Sedé zabarveni klze) (viz ,Jestlize jste pouzil vice
ptripravku EMLA*).

- Vzéacné ptipady Cervenych tecek na kuizi (petechie) v misté naneseni krému, pfedevsim
u déti s atopickou dermatitidou ¢i molusky (mékké vystupky na kazi).

- Podrazdéni oci, pokud se EMLA krém dostal ndhodou do oka.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkii vyskytne v zdvazné miie, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, sdélte to
svému lékafi nebo lekarnikovi.

5. Jak EMLA krém uchovavat

Ptipravek uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Tento léCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavéni. Chraiite pied
mrazem.

Ptipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce za: ,,Pouzitelné
do:*“ Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pokud pouzivate EMLA krém na bércové viedy, pouzivejte tubu vzdy pouze jednou a zbytek
krému v tubé€ vrat'te do Iékarny.

Nepouzitelné 1éCivo (s proslou dobou pouzitelnosti, nespotiebovany krém v tub¢) vrat'te do
lékarny.

6. DalSi informace

Co pripravek EMLA krém obsahuje

Lécivymi latkami jsou: lidocainum 25,0 mg a prilocainum 25,0 mg v 1 g krému.

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

Jak pripravek vypada a co obsahuje toto baleni

Hlinikova lakovana tuba s plastovym uzavérem, uvnitf bily stejnorody krém.

EMLA se vyrabi v baleni 5x5 g (obsahuje Tegaderm) a 1x30 g (bez Tegaderm). Ptipravek lze
vydat i bez lékatského predpisu.
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Drzitel rozhodnuti o registraci
AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, London W2 6BD, Velka Britanie

Vyrobce 5
AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertilje, Svédsko 5
Recipharm Karlskoga AB, S-691 33 Karlskoga, Svédsko

Dal$i informace otomto piipravku ziskdte u mistniho zastoupeni drzitele rozhodnuti
0 registraci.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o., Plzenska 3217/16, 150 00 Praha 5 - Smichov
Tel.: 222 807 111
Fax: 222 807 221

Tato piibalova informace byla naposledy schvélena: 22.4.2011
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Navod k pouziti EMLA krém
EMLA krém — navod k pouziti neprodysnych obvazi Tegaderm:

1. Vytlacte dostatecné mnozstvi krému, které zakryje alespon jednu zilu (pfed odbérem
krve). Mnozstvi krému (davka) je uvedeno v bod¢ 3 ,,Jak se EMLA krém pouziva“.
2. Vezmeéte jeden z prilozenych okluzivnich (neprodys$nych) obvazii Tegaderm (pouze

u baleni 5x5 g) a odlepte stiedni ctvercovou ¢ast (naznaceno perforaci).
3. Odlepte papir, ktery zakryva opacnou stranu obvazu.

4. Ptilozte obvaz touto stranou na krém tak, aby nedoslo k vytlaceni krému za ramecek.
Pritlacte opatrné okraje obvazu prstem.
5. Strhnéte papirovy ramecek. Cas naneseni krému si mizete poznamenat piimo na

obvaz. EMLA krém musi byt nanesen alespoii 1 hodinu pred zahdjenim lékatského
vykonu. Blize viz bod 3 ,,Jak se EMLA krém pouziva®.

6. Sejméte okluzivni obvaz a otiete krém (napf. vatou). Kiize mize byt dale ocisténa ¢i
jinak pfipravena k lékatskému vykonu.

EMLA krém u bércovych viedli — navod k pouziti:

L. Naneste silnou vrstvu krému na celou plochu bércového viedu, tj. 1-2 g krému na
10 cm®. Neméla by se piekraovat davka 10 g krému pro jedno &isténi. Tuba je
v ptipad¢€ pouziti na bércové viedy ur¢ena 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, napt. 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, mlze byt doba naneseni krému prodlouZena na
60 minut.

4. Odstrante neprodysny obvaz (folii), setiete krém vatou a zacnéte s CiSténim viedového

loziska do 10 minut po odstranéni krému.
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