Charakterystyka Produktu Leczniczego

1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO SPFQAWQZQWQ

%mg&g&

EMLA PLASTER, 25 mg + 25 mg, plaster leczniczy

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

Lidocainum + Prilocainum
Jeden plaster leczniczy o powierzehni okolo 10 cm?, zawiera 25 mg lidokainy 1 25 mg prylokainy.
Substancje pomocnicze, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Plaster leczniczy.

Plaster leczniczy EMLA PLASTER sklada si¢ z czedei naklejanej na skore i folii ochronnej. Czgsc
naklejana na skére ma barwe jasnobezowa. Na $rodku plastra znajduje sie okragtly, bialy krazek

z celulozy nasaczony 1 g emulsji zawierajacej substancje czynne i pomocnicze. Pozostala czesé
plastra jest pokryta klejem akrylowym. Powierzchnia kontaktowa krazka nasyconego produktu EMLA
PLASTER wynosi okoto 10 cm®. Emulsja EMLA PLASTER powstala przez zawieszenie substancji
oleistej w wodzie. Faza oleista sklada sig z eutektycznej mieszaniny form zasadowych lidokainy

oraz prylokainy w stosunku 1:1.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Miejscowe znieczulenie skdry:
» przed naktuciem i cewnikowaniem zyl, pobieraniem krwi do badan;

» przed zabiegami chirurgicznymi w obrebie skory.
4.2, Dawkowanie i sposob podawania

Dorosli

Jeden plaster lub wiecej plastrdw, nalezy naklei¢ na miejsce, ktére ma by¢ znieczulone.

Produkt EMLA PLASTER powinien pozostawac na skorze co najmniej przez godzing, ale nie diuzej
niz 5 godzin.

Dzieci

Od 3 do 12 miesiaca zycia

Produkt EMLA PLASTER nalezy naklei¢ na skére w miejscu, ktére ma by¢ znieczulone. Plaster
powinien pozostawaé na skorze, co najmniej przez godzine przed zabiegiem, ale nie dluzej niz

4 godziny. Nie nalezy nakleja¢ jednoczes$nie wigcej niz 2 plastry.

Qd 13 miesiaca zycia do 5 roku zycia

Produkt EMLA PLASTER nalezy naklei¢ na skére w miejscu, ktére ma by¢ znieczulone. Plaster

powinien pozostawaé na skorze, co najmniej przez godzing przed zabiegiem, ale nie dluzej niz

5 godzin, Nie nalezy nakleja¢ jednoczesnie wigcej niz 10 plastrow,

Dzieci od 6 do 12 roku zycia

Produkt EMLA PLASTER nalezy nakleié na skére w miejscu, ktore ma by¢ znieczulone. Plaster

powinien pozostawac na skoérze, co najmniej przez godzing przed zabiegiem, ale nie dhuzej mz

dzin. Nie nalez jat jedn inie wigeej niz trow.  par
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Charakterystyka Produktu Leczniczego

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na leki miejscowo znieczulajace o budowie amidowej lub na ktérykolwiek skladnik
produktu.

Nie stosowaé u wezesniakéw (urodzonych przed 37 tygodniem ciazy).

Wrodzona lub idiopatyczna methemoglobinemia.

4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosei dotyczace stosowania

Produkt EMLA PLASTER nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw z niedoborem dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej, poniewaz ryzyko wystapienia methemoglobinemii u tych pacjentow jest
wieksze.

Produkt EMLA PLASTER nalezy stosowaé ostroznie w okolicy oczu, poniewaz powoduje on
podraznienie rogéwki. Dodatkowo produkt EMLA PLASTER moze znieczuli¢ rogéwke

i spowodowac oslabienie odruchéw obronnych. W przypadku kontaktu z oczami nalezy natychmiast
przemy¢ oko woda lub 0,9% roztworem NaCl (sola fizjologiczna) i zatozyC opatrunek. Opatrunek
mozna zdjaé po ustgpieniu znieczulenia i pojawieniu sie odruchéw obronnych rogdwki.

Produkt EMLA PLASTER nalezy ostroznie stosowaé u pacjentdéw z atopowym zapaleniem skory.
Czas pozostawania plastra na skorze nie powinien by¢ dluzszy niz 15 do 30 minut.

Ze wzgledu na niewystarczajgca ilos$¢ danych klinicznych produktu EMLA PLASTER nie powinno

sie stosowad u dziect:

a. ponizej 3 miesiaca zycia,

b. miedzy 3 a 12 miesiacem Zycia, otrzymujacych jednoczesnie inne leki indukujace powstawanie
methemoglobiny, np. sulfonamidy.

Produkt EMLA PLASTER nie powinien by¢ stosowany na otwarte rany w zwiazku

7z niewystarczajacq iloscig danych dotyczacych wehlaniania substancji czynnych.

Nalezy zachowaé ostrozmnosé, stosujac produkt EMLA PLASTER przed podskémym podaniem
zywych szczepionek. Lidokaina i prylokaina w stezeniu wigkszym niz 0,5% do 2% wykazuja
dziatanie bakteriostatyczne i przeciwwirusowe. Zaleca si¢ kontrolowanie odpowiedzi
immunologiczne] po podskdérnym podaniu zywych szezepionek.

4.5. Interakeje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Produkt EMLLA PLASTER stosowany u pacjentéw, ktorzy jednoczesnie zazywajg leki indukujace
powstawanie methemoglobiny, np. sulfonamidy, moze zwigkszy¢ ilod$é powstajacej methemoglobiny.
Nalezy zachowaé ostroznosé podcezas jednoczesnego stosowania duzych dawek produktu EMLA
PLASTER i innych $rodkéw miejscowo znieczulajacych lub lekéw o budowie strukturalnej podobnej
do budowy $rodkéw miejscowo znieczulajacych (np. tokainid). Dzialania toksyczne tych lekéw moga
sie sumowac,

4.6. Ciaza lub laktacja

Lidokaine 1 prylokaing stosowano u wielu kobiet w ciazy 1 w okresie rozrodczym. Nie
zaobserwowano, aby ldokaina 1 prylokaina wplywaly na proces rozrodu u ludzi. Jednak zawsze
nalezy zachowac ostroino$¢ stosujac produkt EMLA PLASTER u kobiet w ciazy.

Lidokaina i prylokaina stosowane w dawkach terapeutycznych przenikajg do mleka, jednak w tak
matych ilosciach, Zze nie stwarza to zagrozenia dla dziecka karmionego piersia.

4.7, Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obshugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu
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Charakterystyka Produktu Leczniczego

Produkt EMLA PLASTER nie wplywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych
i obshigiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Dziatania niepozqdane wystepujqee czesto (<1/10 pacjentow i >1/100 pacjentow)
Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: w miejscu stosowania moze wystapi¢ przemijajace
zbledniecie, zaczerwientenie 1 obrzgk.

Drziatania niepozadane wystepujqee niezbyt czesto (<1/100 pacjentow i >1/1000 pacjentéw)
Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: w miejscu stosowania moze wystapi¢ swiad 1 pieczenie.

Dzialania niepozadane wystepujqee rzadko (<1/1000 pacjentéw i >1/10 000 pacjeniow)
Zaburzenia ukladu immunologicznego: reakcje uczuleniowe, w najcigzszych przypadkach wstrzas

anafilaktyczny.
Zaburzenia ogédlne 1 stany w miejscu podania: methemoglobimemia u dzieci.

W rzadkich przypadkach mogg wystapié niewiclkie zmiany w miejscu stosowania plastra opisywane
jako plamica lub wybroczyny, szczegélnie po dlugim czasie stosowaniu u dzieci z atopowym
zapaleniem skory lub migczakiem zakasnym oraz podraznienie rogéwki po przypadkowym zetknigeiu
oka z produktem EMLA PLASTER.

4.9, Przedawkowanie

Po zastosowaniu produktu EMLA PLASTER w zalecanych dawkach, ryzyko wystapienia ogélnych
dzialan toksycznych jest bardzo mate. Objawy toksycznosci, jakie moga wystapi€, sa podobne do
opisywanych po innych srodkach miejscowo znieczulajacych i sa to objawy pobudzenia oérodkowego
ukladu nerwowego, a w razie ciezkiego przedawkowania - objawy zahamowania czynnosci
oé$rodkowego ukladu nerwowego i zahamowania czynnosci migénia sercowego.

Rzadko opisywano u dzieci wystapienie istotnej klinicznie methemoglobinemii. Prylokaina w duzych
dawkach powoduje zwiekszenie stezenia methemoglobiny we krwi. Po miejscowym zastosowaniu
prylokainy w dawce 125 mg przez 5 godzin u dziecka 3-miesigcznego, stwierdzono wystapienie
érednio nasilonej methemoglobinemii. Po migjscowym zastosowaniu lidokainy w dawce od 8,6 do
17,2 mg/kg masy ciala u niemowlat wystgpowaly bardzo ciezkie objawy zatrucia.

Postepowanie

W razie wystgpienia ciezkich objawOw neurologicznych (drgawek, zahamowania oérodkowego
ukladu nerwowego) nalezy wdrozyé leczenie objawowe: leki przeciwdrgawkowe 1 oddech
wspomagany. W przypadku wystapienia methemoglobinemii nalezy poda¢ antidotum — blekit
metylenowy.

7 powodu wolnego wchlaniania prylokainy i lidokainy, pacjenci z objawami zatrucia powinni, po
wdrozeniu leczenia, pozostawaé przez kilka godzin pod §cistq obserwacja.

5, WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Srodki do znieczulenia miejscowego.
Kod ATC: NO1B B20.

Substancjami czynnymi produktu EMLA PLASTER sg lidokaina i prylokaina. Naleza one do

srodkdw miejscowo znieczulajgcych o budowie amidowej. Po wniknieciu do naskorka i skéry

wlasciwej powodujg znieczulenie skdry. Stopien znieczulenia zalezy od czasu pozostawienia plasira

na skoérze 1 zastosowane]j dawki.
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Charakterystyka Produktu Leczniczego

Jezeli plaster EMLA bedzie pozostawiony na skorze przez 1 godzing do 2 godzin, to po jego zdjgciu
znieczulenie utrzymuje sig przez 2 godziny.

Skutkiem wplywu produktu EMLA PLASTER na powierzchowne lozysko naczyniowe jest
przejéciowe zbledniecie lub zaczerwienienie skory po naklejeniu plastra. Reakcja ta wystgpuje
znacznie szybciej (po 30 minutach do 1 godziny) u pacjentéw z atopowym zapaleniem skory (patrz
punkt: 4.4),

Badania u zdrowych ochotnikéw wykazaly, Ze po zastosowaniu produkiu EMLA PLASTER przez

1 godzine na nieuszkodzona skore, u 90% badanych znieczulenie bylo wystarczajace do wykonania
biopsiji trepanem o $rednicy 4 mm na gleboko$¢ 2 mm. Po zastosowaniu produkiu EMLA PLASTER
przez 2 godziny glebokos¢ znieczulenia zwigkszyla sig do 3 mm. Produkt EMLA PLASTER jest
skuteczny bez wzgledu na kolor skory.

W badaniach klinicznych stosowano produkt EMLA PLASTER przed podaniem szczepionki
przeciwko $wince-odrze-rézyczee, szezepionki przeciwko
blonicy-krztuscowi-tezcowi-polio-Haemophilus influenzae typu B, szezepionki przeciwko
wirusowemu zapaleniu watroby typu B. Poziom przeciwcial, odsetek oséb, u ktérych stwierdzono
serokonwersje, oraz odsetek os6b, u ktérych stwierdzono ochronne miano przeciwcial, byt taki sam

w grupie pacjentéw, u kiorych stosowano produkt EMLA PLASTER, i w grupie pacjentow, u ktorych
stosowano placebo.

W badaniach klinicznych nie stwierdzono réznicy w skutecznosci i bezpieczenstwie stosowania
produktu EMLA PLASTER u dorostych pacjentdw i dorostych pacjentéw w wieku podesziym (od 65
do 96 lat).

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchlanianie do krazenia ogdlnego substancii czynnych produktu EMLA PLASTER zalezy od dawki,
powierzchni skory, na ktdrej stosowany jest produkt, czasu stosowania produktu, grubosci skéry
(ktéra jest rézna w roznych czesciach ciala) oraz wystepujacych zmian chorobowych skory.

Podane nizej dane dotyczace wilasciwosel farmakokinetycznych dotyczg 5% kremu EMLA. Po
natozeniu 60 g kremu na 400 cm” nieuszkodzonej skory u dorostego (1,5 g na 10 cm®) i pozostawieniu
go przez 3 godziny do krazenia ogdlnego wehlania sig 3% lidokainy 1 5% prylokainy. Szybkoé¢
wchlaniania jest mala. Maksymalne stezenie w osoczu po zastosowaniu wymienionych dawek
wystepowalo po 4 godzinach od aplikacji i wynosito 0,12 pg/mi dla lidokainy i 0,07 pg/mi dia
prylokainy. Ryzyko wystapienia objawdw toksycznosci zwigksza sig, gdy stgZenia w 050021 Wynoszg
od 5 do 10 pg/ml.

Po zastosowaniu produktu EMLA PLASTER w dawkach terapeutycznych, stezenia prylokainy

i lidokainy wystepujace w surowicy u dorostych pacjentow, w tym u pacjentow w podeszlym wieku,
sa znacznie mniejsze niz stezenia, przy ktorych wystepuja objawy toksyczne.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Po zastosowaniu u zwierzat duzych dawek lidokainy i prylokainy (substancje czynne podawane
osobno i jednoczednie) wystepowaly objawy toksycznodei ze strony osrodkowego uktad nerwowego
i uktadu krazenia. Po zastosowaniu lidokainy i prylokainy jednoczeénie, dzialania toksyczne nie byly
bardziej nasilone niz po stosowaniu kazdej z substancji czynnych osobno (nie stwierdzono
synergizmu objawéw toksycznodci). Zaréwno lidokaina, jak 1 prylokaina charakteryzuja sig¢ malg
toksyczno$cig ostra po przypadkowym potknigciu. W badaniach dotyczacych wplywu lidokainy

i prylokainy na rozréd nie stwierdzono Zzadnych dzialan niepozadanych. W badaniach nad
mutagennoscia, wykonanych zardwno in vive, jak 1 in vitro, nie stwierdzono wlasciwosci
mutagennych lidokainy i prylokainy. Ze wzgledu na rodzaj wskazan i czas stosowania produktu

u pacjentéw nie wykonano badan dotyczacych karcynogennosei lidokainy i prylokainy.
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Charakterystyka Produktu Leczniczego

Badania dotyczace tolerancji miejscowej wykazaty, ze mieszanina lidokainy i prylokainy w proporcji
1:1, w postaci emulsji, kremu lub zelu, jest dobrze tolerowana.

Po zastosowaniu do oka emulsji zawierajacej lidokaine i prylokaine w proporcji 1:1 o stezeniu
50 mg/g zaobserwowano podraznienie oka. Produkt stosowany w tym badaniu mial takie samo
stezenie srodkéw miejscowo znieczulajacych jak produkt EMLA PLASTER w kremie i plastrze.

Podraznienie oka bylo prawdopodobnie spowodowane wysokim pH emulsji (wynoszacym prawie 9)
i znieczuleniem oka, ktdre wystapilo po zastosowaniu emulsji.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

0.1. Wykaz substancji pomocniczych

Polioksyetylenowany uwodorniony olej rycynowy, karboksypolimetylen (Carbopol 974P), sodu
wodorotlenek do uzyskania pH od 8,7 do 9,7, woda oczyszczona.

6.2, Niezgodnosci farmaceutyczne

Brak

6.3. OKres waznosci

2 lata.

6.4. Specjalne $rodki ostroznoesci przy przechowywaniu

Nie przechowywac¢ w temperaturze po;vyZej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

2 plastry, zabezpieczone z jednej strony folig aluminiowa, w tekturowym pudetku.

6.6. Instrukeja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostalosci

Instrukcja stosowania produktu EMLA PLLASTER w postaci plasira znajduje si¢ w kazdym
opakowaniu.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertalje
Szwecja

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie MZ Nr 8104, MINISTERSTWO Z . ROWIA
Dapartament Potityk: Lekowej | Farmacj
00-952 Warszawa
yi. Miodowa 15
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Charakterystyka Produktu Leczniczego

0. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU/DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

16-12-1998, 23-12-2003, 08-08-2006;

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO

LEMLA?” jest znakiem towarowym zastrzezonym dla firm grupy AstraZeneca.
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