PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

Emla, hydrofiilinen voide 5%
lidokaiini ja prilokaiini

Lue témé pakkausseloste huoIeIIisesti ennen kuin aloitat taman Iéékkeen kéytb’n sillé se

muille, vaikka heilla olisi samanla|5|a oireita kuin sinulla.

Jos saat jonkin haittavaikutuksen, joka mainitaan kohdassa 4, tai haittavaikutuksen, jota
ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mika Emla on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin et saa kayttaa tata laaketta tai milloin sinun on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

Miten tata laaketta sailytetaan?

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Emla sisaltaa kahta vaikuttavaa ainetta, nimeltaan lidokaiini ja prilokaiini.

Nama kuuluvat laakeryhmaan nimelta paikallispuudutteet. Nama kuuluvat laakeryhmaan
nimelta paikallispuudutteet.

Emla toimii puuduttamalla ihon pinnan lyhyeksi ajaksi. Sita levitetaan iholle ennen tiettyja
laaketieteellisia toimenpiteita. Se auttaa olemaan tuntematta kipua iholla; mutta on
mahdollista, etta tunnet painetta ja kosketusta.

Aikuiset nuoretja Iapset
- neulan asettaminen (esimerkiksi injektio tai verikoe).
- pienet iholeikkaukset.

Aikuiset ja nuoret
Tata laaketta voidaan myos kayttaa:
- sukuelinten puuduttamiseen:
- injektion saaminen.
- laaketieteelliset toimenpiteet, kuten syylien poisto.
Laakarin tai sairaanhoitajan tulee valvoa, kun Emlaa kaytetaan sukuelimissa.

Aikuiset

- haavauman puhdistaminen tai vaurioituneen ihon p0|staminenjalasta.

2. MILLOIN ET SAA KAYTTAA TATA LAAKETTA TAI MILLOIN SINUN TULEE OLLA ERITYISEN
VAROVAINEN?
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Milloin et saa kayttaa tata laaketta?
- Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineelle. Nama aineet loydat kohdasta 6.

Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?
Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa

- jos sinulla tai lapsellasi on harvinainen perinnollinen sairaus, nimeltaan 'glukoosi-6-
fosfaattidehydrogenaasin puutos', joka vaikuttaa vereen.

- jos sinulla tai lapsellasi on 'methemoglobinemia’, joka on ylimaara veren variaineesta.

- ala kayta Emlaa ihottumaisilla alueilla, haavoilla, hankaumilla tai muilla avoimilla haavoilla,
lukuun ottamatta jalkahaavaa. Jos jokin naista ongelmista ilmeneg, ota ensin yhteytta
laakariisi tai apteekkiin ennen voiteen kayttoa.

- jos sinulla tai lapsellasi on kutiseva ihosairaus, nimeltaan 'atooppinen dermatiitti', voi
lyhyempi vaikutusaika riittaa. Yli 30 minuutin vaikutusaika voi johtaa paikallisen
ihoarsytyksen yleisempaan esiintymiseen (katso myos kohta 4 'Mahdolliset
haittavaikutukset').

- jos kaytat tiettyja rytmihairioladkkeita (luokka Il antiarytmiset laakkeet, kuten
amiodaroni). Laakarisi tarkkailee silloin sydamesi toimintaa.

Koska vastajauhetun ihon kautta imeytymisen riski on suurempi, on tarkeaa noudattaa

Valta Emlan joutumista silmiin, silla se voi aiheuttaa arsytysta ja kemiallisia palovammoja
silmissa. Jos se joutuu vahingossa silmaan, huuhtele silmasi heti haalealla vedella tai

palautuu.

Kun lapset kayttavat Emlaa tietylla kehon alueella, heita on tarkkailtava huolellisesti, jotta Emla
ei joudu silmiin.

Emlaa ei saa levittaa vaurioituneelle tarykalvolle.

Kun kaytat Emlaa ennen elavan rokotteen (esim. tuberkuloosirokotteen) saamista, sinun on
palattava laakarisi tai sairaanhoitajasi luo vaaditun ajan kuluttua tarkistamaan rokotustulos.

Lapset ja nuoret alle 18-vuotiaat
Imevaisilla/vastasyntyneilla alle 3 kuukauden ikaisilla on usein havaittu ohimenevasa, kliinisesti

ymparileikkaukseen ei voitu vahvistaa kliinisissa tutkimuksissa.

Emlaa ei saa levittaa lasten (alle 12-vuotiaiden) sukupuolielinten limakalvoille (esim.
emattimeen) riittamattomien tietojen vuoksi vaikuttavien aineiden imeytymisesta.

Emlaa ei saa kayttaa alle 12 kuukauden ikaisilla lapsilla, jos heita hoidetaan samanaikaisesti

sulfonamidit, katso myds kohta 2 'Kaytatko muita laakkeita?").
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Emlaa ei saa kayttaa ennenaikaisesti syntyneilla lapsilla.

Kaytatko muita laakkeita?
Kaytatko Emlan lisaksi muita laakkeita, tai oletko askettain kayttanyt tai onko mahdollista, etta
kaytat lahitulevaisuudessa muita laakkeita? Kerro siita laakarillesi tai apteekkarillesi. Tama
koskee myos laakkeita, joihin et tarvitse reseptia, ja rohdosvalmisteita. Syyna on se, etta Emla
voi vaikuttaa joidenkin laakkeiden toimintaan ja jotkut laakkeet voivat vaikuttaa Emlan
toimintaan. Kerro laakarillesi tai apteekkarillesi erityisesti, jos sina tai lapsesi olette askettain
kayttaneet seuraavia laakkeita:
- infektiolaakkeita, kuten sulfonamidit ja nitrofurantoiini.
- epilepsialaakkeet, kuten fenytoiini ja fenobarbitaali.
- muut paikallispuudutteet.
- rytmihairiolaakkeet, kuten amiodaroni.
- simetidiini tai beetasalpaajat, nama voivat aiheuttaa lidokaiinipitoisuuden nousua
veressa. Tama yhteisvaikutus ei ole kliinisesti merkittava lyhytaikaisessa Emlan kaytossa
suositelluilla annoksilla.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, suunnitteletko raskautta tai imetatko? Ota
yhteytta laakariin tai apteekkiin ennen taman laakkeen kayttoa.

sikioon.

Emlan vaikuttavat aineet (lidokaiini ja prilokaiini) erittyvat didinmaitoon, mutta pitoisuus on
niin alhainen, etta siita ei yleensa ole riskia lapselle.

Elainkokeet eivat ole osoittaneet hairioita miesten tai naisten hedelmallisyydessa.

Ajaminen ja koneiden kéyttb’

koneiden kayttokykyyn.

Emla sisaltaa makrogoliglyserolihydroksistearaattia (polyoksyleerattu hydrattu risiinioljy).
Makrogoliglyserolihydroksistearaatti voi aiheuttaa iho-oireita.

3. MITEN TATA LAAKETTA KAYTETAAN?

Kayta tata laaketta aina juuri siten kuin laakari, apteekkari tai sairaanhoitaja on neuvonut.
Epailetko oikeaa kayttoa? Ota yhteytta laakariin tai apteekkiin.

Kaikki annokset ovat mahdollisia taman pakkausselosteen tuotteella. Markkinoilla on kuitenkin
myos tuotteita, joissa on enemman grammaa voidetta per tuubi, jolloin tarvitaan vahemman
tuubeja.

Emlan kaytto
- Mihin kohtaan voidetta tulee levittaa, kuinka paljon sita tulee kayttaa ja kuinka kauan
sen tulee vaikuttaa, riippuu siita, mihin tarkoitukseen Emlaa kaytetaan.
- Laakari, apteekkari tai sairaanhoitaja levittaa voiteen tai nayttaa, miten voit levittaa
voiteen itse.
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- Jos Emlaa kaytetaan sukupuolielimissa, laakarin tai sairaanhoitajan tulee valvoa kayttoa.

Ala kayta Emlaa seuraavilla alueilla:
- viillot, hiertymat tai haavat, paitsi jalkahaava.
- siella missa on ihottumaa tai ekseemaa.
- silmien sisalla tai lahella.
- nenassa, korvassa tai suussa.
- peraaukon (anus) alueella.
- lasten sukupuolielimilla.

Henkiloiden, jotka usein levittavat tai poistavat voidetta, tulee varoa kosketusta herkistymisen
valttamiseksi.

Putken suojakalvo voidaan puhkaista korkin avulla.

Kaytto iholla ennen pienia toimenpiteita (kuten neulan asettaminen tai pienet iholeikkaukset):

- Voide levitetaan paksuna kerroksena iholle. Laakari, apteekkari tai sairaanhoitaja
ilmoittaa, mihin voidetta tulee levittaa.

- Voide peitetaan sitten siteella. Tama poistetaan juuri ennen toimenpidetta. Jos levitat
voidetta itse, varmista, etta olet saanut siteen laakariltasi, apteekkariltasi tai
sairaanhoitajaltasi. - Aikuisilla ja yli 12-vuotiailla nuorilla tavanomainen annos on 2 g
(grammaa).

- Aikuisilla ja yli 12-vuotiailla nuorilla voide tulee levittaa vahintaan 60 minuuttia ennen
toimenpidetta (ellei voidetta kayteta sukupuolielimissa). Voidetta ei kuitenkaan saa
levittaa yli 5 tuntia etukateen.

- Lapsilla kaytettavan Emlan maara ja kayttoaika riippuvat iasta. Laakari, apteekkari tai

levittaa.

Kun levitat voidetta, noudata tarkasti alla olevia ohjeita:

1. Purista voidetta kasaksi iholle kohtaan, johon voidetta tarvitaan (esimerkiksi siihen, mihin
neula asetetaan). Noin 3,5 cm:n voideviiva 30 g:n putkesta vastaa 1 g voidetta. Puoli 5 g:n
putkesta vastaa noin 2 g Emlaa. Ala hiero voidetta.

2. Poista paperikerros esileikatusta keskusosasta, joka ei ole siteen tarttuva osa (jattaen
paperikehyksen jaljelle).

3. Poista suojakerros siteen tarttuvasta puolesta.

4. Levita sitten side huolellisesti voidekasan paille. Al levitavoidetta siteen alle.

5. Poista paperinen taustakerros. Silita siteen reunat huolellisesti. Anna siteen olla paikallaan
vahintaan 60 minuuttia, jos iho ei ole vaurioitunut. Voidetta ei saa jattaa yli 60 minuutiksi alle 3
kuukauden ikaisille lapsille tai yli 30 minuutiksi lapsille, joilla on kutiseva ihosairaus, jota
kutsutaan 'atooppiseksi dermatiitiksi'. Jos voidetta kaytetaan sukupuolielimissa tai haavoissa,

voidaan kayttaa lyhyempia levitysaikoja, kuten alla on esitetty.

6. Laakarisi tai sairaanhoitajasi poistaa siteen ja voiteen juuri ennen laaketieteellista
toimenpidetta (esimerkiksi juuri ennen neulan asettamista).
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Kaytto laajoilla alueilla vastajauhetulla iholla poliklinisissa toimenpiteissa (esimerkiksi
karvanpoistossa): Tavanomainen annostus on 1 g voidetta 10 cm? (10 nelidsenttimetrid) ihon
pinta-alaa kohden, 1-5 tuntia vaikuttamassa siteen alla. Emlaa ei saa kayttaa vastajauhetulla
ihon pinnalla, joka on suurempi kuin 600 cm? (600 nelidsenttimetria, esim. 30 cm x 20 cm).
Suurin annos on 60 g.

Kaytto iholla ennen sairaalatoimenpiteita (kuten ihonsiirtoa), jotka vaativat syvemman ihon
puudutusta:
- Emlaa voidaan kayttaa aikuisilla ja yli 12-vuotiailla nuorilla talla tavalla.
- Tavanomainen annostus on 1,5 g - 2 g voidetta jokaista 10 cm? (10 nelidsenttimetria)
ihon pinta-alaa kohden.
- Voidetta levitetaan siteen alla 2-5 tunnin ajan.

Kaytto iholla ennen molluskojen, myos vesikarpaloina tunnettujen, poistamista:
- Emlaa voidaan kayttaa lapsilla ja nuorilla, joilla on ihosairaus, jota kutsutaanatooppiseksi
dermatiitiksi.
- Tavallinen annos riippuu lapsen iasta ja sita kaytetaan 30—60 minuuttia (30 minuuttia,
jos potilaalla on atooppinen dermatiitti). Ladkarisi, apteekkisi tai sairaanhoitajasi kertoo,
kuinka paljon voidetta sinun tulee kayttaa.

Kaytto sukupuolielinten iholla ennen paikallispuudutteen injektiota:
- Emlaa voidaan kayttaa talla tavalla vain aikuisilla ja yli 12-vuotiailla nuorilla.
- Tavallinen annostus on 1 g voidetta (1 g - 2 g naisten sukupuolielinten iholle) jokaista 10
cm? (10 nelidsenttimetria) ihon pinta-alaa kohden.
- Voidetta levitetaan siteen alla. Miesten sukupuolielinten iholla voiteen tulee vaikuttaa 15
minuuttia; naisten sukupuolielinten iholla voiteen tulee vaikuttaa 60 minuuttia.

Kaytto sukupuolielimissa ennen pienta kirurgista toimenpidetta iholla (kuten syylien poisto):
- Emlaa voidaan kayttaa talla tavalla vain aikuisilla ja yli 12-vuotiailla nuorilla.
- Tavallinen annostus on 5 g - 10 g voidetta 10 minuutin ajan. Sidetta ei kayteta.
Laaketieteellinen toimenpide tulee suorittaa heti.

Kaytto jalkahaavoissa ennen puhdistusta tai vaurioituneen ihon poistamista:
- Tavallinen annostus on 1g - 2 g voidetta jokaista 10 cm? ihon pinta-alaa kohden,
yhteensa 10 g.
- Voidetta levitetaan ilmatiiviin siteen, kuten muovikelmun, alle. Voidetta levitetaan 30—
60 minuuttia ennen haavan puhdistusta. Poista voide puuvillaisella sidetaitoksella ja
puhdista haava heti

mahdollisesti jaljella olevaa S|saltoa, on havitettava heti, kun potllas on h0|dettu.

Oletko kayttanyt tata laaketta liikaa?
lImoita heti Iéékérillesi apteekkarillesi tai sairaanhoitajallesi, jos olet kayttanyt tata laaketta

todennak0|sest| esiinny, JOS kaytat Emlaa su05|tusten mukalsestl.
- Kevyt huimaus tai pyorrytys.
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- |hon kihelmaointi suun ymparilla ja kielen tunnottomuus.
- Epanormaali makuaistimus.

- Naon hamartyminen.

- Tinnitus

kanssa. Voit tunnistaa methemogloblnemlan ihon siniharmaasta varimuutoksesta, joka
johtuu hapenpuutteesta.

Vakavassa yliannostuksessa voi esiintya oireita kuten kouristuksia, matalaa verenpainetta,
hidastunutta hengitysta, hengityksen pysahtymista ja epanormaalia sydamen rytmia. Nama
oireet voivat olla hengenvaarallisia.

apteekkariisi tai sairaanhoitajaasi.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

saakaan.

Ota yhteytta laakariisi tai apteekkariisi, jos sinulla on seuraavia haittavaikutuksia tai jos ne
jatkuvat. Kerro laakarillesi, jos on muita asioita, jotka tekevat sinut sairaaksi Emlan kayton
aikana.

Kayttoalueella, jossa Emlaa on kaytetty, voi esiintya lieva reaktio (ihon kalpeus tai punoitus,
lieva turvotus, alkuperainen polttava tunne tai kutina). Nama ovat normaaleja reaktioita
voiteeseen ja puudutukseen, jotka haviavat ajan myota ilman toimenpiteita.

lopettaa sen kaytto ja ottaa mahdollisimman pian yhteytta laakariisi tai apteekkar||5|.

Usein (voi esiintya enintaan 1 henkilolla 10:sta)
- Ohimenevié paikallisia ihoreaktioita (kalpeus punoitus turvotus) levityskohdassa ihon,

- Alkuvalheen Ileva polttava tunne kutlna tai lampo Iewtyskohdassa genitaalialueen

Joskus (voi esiintya enintdan 1 henkilolla 100:sta)
- Alkuvaiheen lieva polttava tunne, kutina tai lampo levityskohdassa ihon hoidon aikana.
- Tunnottomuus (kihelmainti) levityskohdassa genitaalialueen limakalvojen hoidon aikana.

- Arsytys levityskohdassa saarihaavojen hoidon aikana.

Harvoin (voi esiintya enintaan 1 henkilolla 1 000:sta)
- Allergiset reaktiot, jotka harvinaisissa tapauksissa voivat johtaa anafylaktiseen shokkiin
(ihottuma turvotus kuume hengitysvaikeudetja pyortyminen) ihon, genitaalialueen
- Methemoglobinemia (verisairaus) ihon h0|don aikana.
- Pienet pistemaiset verenvuodot levityskohdassa (erityisesti lapsilla, joilla on ekseema ja
joille tata laaketta on kaytetty pitkaan) inon hoidon aikana.
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- Silmien arsytys, kun Emla joutuu vahingossa kosketuksiin silmien kanssa ihon hoidon
aikana.

Kemialliset palovammat silmissa, jos Emla joutuu vahingossa kosketuksiin silmien kanssa
hoidon aikana.

Lisahaittavaikutukset, joita voi esiintya lapsilla
Methemoglobinemia, verisairaus, jota havaitaan useammin, usein yliannostuksen yhteydessa
vastasyntyneilla ja imevaisilla 0-12 kuukauden iassa.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista suoraan Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealle,
verkkosivusto: www.fimea.fi. Haittavaikutuksista ilmoittamalla voit auttaa meita saamaan
lisatietoa taman laakkeen turvallisuudesta.

5. MITEN SAILYTAT TATA LAAKETTA?

Pida lasten ulottumattomissa ja nakyvista.
Ala kéyté tata Iééketté viimeisen kéyttépéivén jélkeen Se loytyy pakkauksen etiketisté

kayttopaiva. E| saa sallyttaa pakastimessa. Pida tuubl huolellisesti suljettuna.

Ala huuhtele Iéékkeité viemériin tai wchen éléké heité niité roskakoriin Kysy apteekista, mita

ymparistoon.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUT TIEDOT

Mitka aineet ovat tassa valmisteessa?
- Taman valmisteen vaikuttavat aineet ovat lidokaiini ja prilokaiini. 1 gramma voidetta
sisaltaa 25 mg lidokaiinia ja 25 mg prilokaiinia.
- Muut aineet tassa valmisteessa ovat karbomeerit, makrogoliglyserolinydroksistearaatti
(polyoksyl hydrattu risiinidljy), natriumhydroksidi pH:n saatoon, puhdistettu vesi.

Valkoinen, tasainen (homogeenlnen) voide. Se on pakattu alumiinituubiin, jossa on
muovikorkki.

Emla on saatavana pakkauksissa, joissa on 5 tuubia, joissa on 5 grammaa voidetta + 10 sidetta
ja 1tuubi, jossa on 30 grammaa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja kaupalliseen kayttoon
Rekisteroinnin haltija:

Euro Registratie Collectief b.v.

Kempkens 2200

5465 PR Veghel
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Pakkaaja (katso etiketti ulkopakkauksessa):
Brocacef B.V., Maroastraat 43, 1060 LG Amsterdam
tai

Stephar B.V., Kempkens 2200, 5465 PR Veghel

Valmistaja:

AstraZeneca AB

Astraalén, Gartunaporten (B 674:5)
SE-151 85 Sodertalje

Ruotsi

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire SK10 2NA
Iso-Britannia

Recipharm Karlskoga AB
Bjorkbornsvagen 5
SE-691 33 Karlskoga
Ruotsi

Aspen Bad Oldesloe GmbH
32-36 Industriestrasse
23843 Bad Oldesloe

Saksa

Rekisteriin merkitty:

RVG 100630//11015 Emla, hydrofiilinen voide 5% (Kreikka)
RVG 133425//11015 Emla, hydrofiilinen voide 5% (Espanja)

Tata laaketta myydaan alkuperamaassa nimella: Kreikka: Emla (2,5 + 2,5) %

Espanja: EMLA 25 mg/g + 25 mg/g voide

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty syyskuussa 2024.
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