BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Emla, hydrofil kram 5%
lidokain och prilokain

Las hela bipacksedeln noggrant innan du borjar anvanda detta lakemedel eftersom den
innehaller viktig information for dig.Spara denna bipacksedel. Du kanske behover lasa den
igen.

Har du fler fragor? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Ge inte detta lakemedel till andra, eftersom det ar ordinerat endast till dig. Det kan vara

skadligt for andra, aven om de har samma symtom som du.

Far du biverkningar som namns i avsnitt 4? Eller far du en biverkning som inte namns i

denna bipacksedel? Kontakta da din lakare eller apotekspersonal.

Innehall i denna bipacksedel

Vad ar Emla och vad anvands det for?

Nar ska du inte anvanda detta lakemedel eller vara extra forsiktig?
Hur anvander du detta lakemedel?

Eventuella biverkningar

Hur forvarar du detta lakemedel?

Forpackningens innehall och ovrig information

Innehall i forpackningen och ovrig information
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1. Emla innehaller tva aktiva substanser som heter lidokain och prilokain.

Dessa tillhor en grupp lakemedel som kallas lokalanestetika. Dessa tillhor gruppen lakemedel
som kallas lokalanestetika.

Emla verkar genom att bedova hudens yta under en kort tid. Det appliceras pa huden innan
vissa medicinska ingrepp utfors. Det hjalper till att inte kanna smarta pa huden; men det ar
mojligt att du kanner tryck och berdring.

Vuxna, ungdomar och barn

Detta medel kan anvandas for att bedova huden vid:
- inforande av en nal (till exempel vid en injektion eller ett blodprov).
- sma hudoperationer.

Vuxna och ungdomar
Detta medel kan ocksa anvandas:
- for att bedova konsorganen infor:
- att fa eninjektion.
- medicinska ingrepp, sasom borttagning av vartor.
En lakare eller sjukskoterska bor overvaka nar Emla anvands pa konsorganen.

Vuxna
Detta medel kan ocksa anvandas for att bedova huden vid:
- rengoring eller borttagning av skadad hud vid ett bensar.

2. NAR FAR DU INTE ANVANDA DETTA MEDEL ELLER MASTE DU VARA EXTRA FORSIKTIG?
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Nar far du inte anvanda detta medel?
- Du ar allergisk mot ndgon av ingredienserna i detta lakemedel. Dessa ingredienser finns
i avsnitt 6.

Nar maste du vara extra forsiktig med detta medel?
Kontakta din lakare eller apotekare innan du anvander detta medel

- om du eller ditt barn har en sallsynt arftlig sjukdom som kallas 'glukos-6-
fosfatdehydrogenasbrist’, som paverkar blodet.

- omdu eller ditt barn har 'methemoglobinemi’, vilket ar ett overskott av blodfargamne.

- anvand inte Emla pd omraden med utslag, skarsar, skrubbsar eller andra oppna sar, med
undantag for bensar. Om nagot av dessa problem uppstar, kontakta din lakare eller
apotekare innan du anvander kramen.

- omdu eller ditt barn har en kliande huddkomma som kallas 'atopisk dermatit’, kan en
kortare verkningstid vara tillracklig. En verkningstid pa mer an 30 minuter kan leda till
att en lokal hudreaktion upptrader oftare (se aven avsnitt 4 'Eventuella biverkningar').

- om du tar specifika lakemedel mot hjartrytmrubbningar (klass Il antiarytmiska medel,
sdsom amiodaron). Din lakare kommer da att Gvervaka ditt hjartas funktion.

Pa grund av risken for okad absorption genom nyrakad hud ar det viktigt att folja
rekommendationerna for mangd, hudomrade och verkningstid.

Undvik kontakt av Emla med ogonen, eftersom det kan orsaka irritation och kemiska
brannskador pa ogonen. Om det av misstag kommer i ditt 0ga, skolj omedelbart med ljlummet
vatten eller en saltlosning (natriumklorid). Var forsiktig sa att inget kommer i ditt 6ga tills
kanseln i ogonen aterkommer.

Nar barn anvander Emla pa en viss kroppsdel, bor de overvakas noggrant for att forhindra att
Emla kommer i ogonen.

Emla far inte appliceras pa en skadad trumhinna.

Nar du anvander Emla innan du vaccineras med ett levande vaccin (t.ex. tuberkulosvaccin),
bor du atervanda till din lakare eller sjukskoterska efter den nodvandiga perioden for att
kontrollera vaccinationsresultatet.

Barn och ungdomar upp till 18 ar

Hos spadbarn/nyfodda yngre an 3 manader observeras ofta en overgaende, kliniskt icke-
relevant okning av mangden blodfargamne, 'methemoglobinemi’, upp till maximalt 12 timmar
efter att Emla har applicerats.

Effekten av Emla vid halstick hos nyfodda eller for att uppna tillracklig bedovning for
omskarelse kunde inte bekraftas under kliniska studier.

Emla far inte appliceras pa slemhinnor i kdnsorganen (t.ex. i slidan) hos barn (yngre an 12 ar) pa
grund av otillrackliga data om absorptionen av de aktiva substanserna.

Emla far inte anvandas pa barn yngre an 12 manader om de samtidigt behandlas med andra

lakemedel som paverkar mangden blodfargamne, 'methemoglobinemi' (t.ex. sulfonamider, se
aven avsnitt 2 'Anvander du andra lakemedel?").
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Emla far inte anvandas pa for tidigt fodda barn.

Anvander du andra lakemedel?
Anvander du forutom Emla andra lakemedel, eller har du nyligen gjort det eller finns det
mojlighet att du kommer att anvanda andra lakemedel i narmaste framtid? Beratta det da for
din lakare eller apotekare. Detta galler aven lakemedel som du inte behover recept for och
vaxtbaserade lakemedel. Anledningen ar att Emla kan paverka effekten av vissa lakemedel och
att vissa lakemedel kan paverka effekten av Emla. Beratta sarskilt for din lakare eller apotekare
om du eller ditt barn nyligen har anvant foljande lakemedel:
- lakemedel mot infektioner, sdsom sulfonamider och nitrofurantoin.
- lakemedel mot epilepsi, sdsom fenytoin och fenobarbital.
- andra medel som bedovar lokalt.
- lakemedel mot hjartrytmrubbningar, sdsom amiodaron.
- cimetidin eller betablockerare, dessa kan orsaka en okning av lidokainnivan i blodet.
Denna interaktion ar inte kliniskt relevant for kortvarig behandling med Emla i de
rekommenderade doserna.

Craviditet, amning och fertilitet
Ar du gravid, tror du att du ar gravid, vill du bli gravid eller ammar du? Kontakta da din lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Vid tillfallig anvandning av Emla under graviditeten ar det osannolikt att det har en negativ
effekt pa fostret.

De aktiva substanserna i Emla (lidokain och prilokain) utsondras i brostmjolken, men halten ar
sa lag att det generellt inte finns ndgon risk for barnet.

Djurstudier har inte visat ndgon storning av manlig eller kvinnlig fertilitet.

Korformaga och anvandning av maskiner
Emla har vid de rekommenderade doserna ingen eller forsumbar paverkan pa formagan att
kora fordon eller anvanda maskiner.

Emla innehaller makrogolglycerolhydroxystearat (polyoxylhydrogenerad ricinolja)
Makrogolglycerolhydroxystearat kan orsaka hudreaktioner.

3. HUR ANVANDER DU DETTA LAKEMEDEL?

Anvand alltid detta lakemedel exakt som din lakare, apotekare eller sjukskoterska har sagt till
dig. Ar du osaker pa hur du ska anvanda det? Kontakta da din lakare eller apotekare.

Alla doseringar ar mojliga med produkten fran denna bipacksedel. Det finns dock aven
produkter pad marknaden med fler gram kram per tub, vilket gor att farre tuber behovs.

Anvandning av Emla
- Var du ska applicera kramen, hur mycket du ska anvanda och hur lange du ska lata den
verka beror pa anledningen till att du anvander Emla.
- Din lakare, apotekare eller sjukskoterska kommer att applicera kramen eller visa dig hur
du sjalv kan applicera kramen.
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- Om Emla anvands pa konsorganen maste en lakare eller sjukskoterska overvaka
anvandningen.

Anvand inte Emla pa foljande omraden:
- skarsar, skrubbsar eller sar, forutom pa bensar.
- dar det finns utslag eller eksem.
- ieller nara ogonen.
- inasan, orat eller munnen.
- iandtarmsoppningen (anus).
- pakonsorganen hos barn.

Personer som ofta applicerar eller tar bort kramen bor vara forsiktiga for att undvika kontakt
och darmed forhindra utveckling av overkanslighet.

Forseglingen pa tuben kan punkteras med hjalp av locket.

Anviandning pa huden fére mindre ingrepp (sasom inférande av en nal eller sma
hudoperationer):

- Kramen appliceras i ett tjockt lager pa huden. Din lakare, apotekare eller sjukskoterska
kommer att ange var kramen ska appliceras.

- Kramen tacks sedan med ett forband. Detta tas bort direkt fore ingreppet. Om du
applicerar kramen sjalv, maste du vara saker pa att du redan har fatt forbandet fran din
lakare, apotekare eller sjukskoterska. - FOr vuxna och ungdomar over 12 ar ar den
vanliga dosen 2 g (gram).

- For vuxna och ungdomar over 12 ar ska kramen appliceras minst 60 minuter fore
ingreppet, (om inte kramen anvands pa konsorganen). Kramen far dock inte appliceras
mer an 5 timmar i forvag.

- For barn beror mangden Emla som ska anvandas och anvandningstiden pa aldern. Din
lakare, apotekare eller sjukskoterska kommer att ange hur mycket du ska anvanda och
nar kramen ska appliceras.

Vid applicering av kramen ska du noggrant folja instruktionerna nedan:

1. Pressa ut kramen till en hog pa det omrade pa huden dar kramen behdvs (till exempel dar
nalen ska sattas in). En strang kram pa cirka 3,5 cm fran en 30 g tub motsvarar 1 g kram. En
halv 5 g tub motsvarar cirka 2 g Emla. Gnugga inte in kramen.

2. Ta bort pappersskiktet fran den forskurna centrala delen av den icke-klibbiga delen av
forbandet (Iamna en pappersram kvar).

3. Ta bort skyddsskiktet fran den klibbiga sidan av forbandet.

4. Applicera sedan forbandet noggrant over krambulan. Sprid intekramen under forbandet.
5. Ta bort pappersbaksidan. Slata forsiktigt ut kanterna pa forbandet. Lat forbandet sitta pa
plats i minst 60 minuter om huden inte ar skadad. Kramen far inte sitta kvar langre an 60
minuter hos barn under 3 manader eller langre an 30 minuter hos barn med en kliande

hudakomma som kallas 'atopisk dermatit'. Om kramen anvands pa konsorganen eller pa sar kan
kortare appliceringstider anvandas som anges nedan.
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©. Din lakare eller sjukskoterska kommer att ta bort forbandet och kramen strax fore det
medicinska ingreppet (till exempel precis innan nalen satts in).

Anviandning pa stora ytor av nyrakad hud vid polikliniska ingrepp (till exempel f6r
harborttagning): Den vanliga doseringen ar 1 g kram per 10 cm? (10 kvadratcentimeter)
hudyta, 1 till 5 timmar verkande under ett forband. Emla far inte anvandas pa en nyrakad
hudyta storre an 600 cm? (600 kvadratcentimeter, t.ex. 30 cm x 20 cm). Den maximala dosen
ar 60 g.

Anvandning pa huden fore ingrepp pa sjukhus (sdsom hudtransplantation) dar bedévning av
den djupare huden behovs:
- Emla kan anvandas pa detta satt hos vuxna och ungdomar over 12 ar.
- Den vanliga doseringen ar 1,5 g till 2 g kram for varje hudyta pa 10 cm? (10
kvadratcentimeter).
- Kramen appliceras under ett forband i 2 till 5 timmar.

Anvandning pa huden fore borttagning av 'molluscum’, aven kant som vattenvartor:
- Emla kan anvandas pa barn och ungdomar med en huddkomma som kallas
‘atopiskdermatit’.
- Den vanliga dosen beror pa barnets alder och anvands i 30 till 60 minuter (30 minuter
om patienten har atopisk dermatit). Din lakare, apotekare eller sjukskoterska kommer
att ange hur mycket kram du ska anvanda.

Anvandning pa konsorganens hud fore injektioner for lokalbedovning:
- Emla kan endast anvandas pa detta satt av vuxna och ungdomar over 12 ar.
- Den vanliga doseringen ar 1 g kram (1 g till 2 g for kvinnans knsorganens hud) for varje
hudyta pa 10 cm? (10 kvadratcentimeter).
- Kramen appliceras under ett forband. P4 mannens konsorganens hud ska kramen verka i
15 minuter; pa kvinnans konsorganens hud ska kramen verka i 60 minuter.

Anvandning pa konsorganen fore ett mindre kirurgiskt ingrepp pa huden (som borttagning av
vartor):
- Emla kan endast anvandas pa detta satt av vuxna och ungdomar over 12 ar.
- Den vanliga doseringen ar 5 g till 10 g kram under 10 minuter. Inget forband anvands.
Det medicinska ingreppet ska sedan utforas direkt.

Anvandning vid bensar fore rengoring eller borttagning av skadad hud:

- Den vanliga doseringen ar 1 g till 2 g kram for varje hudyta pa 10 cm? till totalt 10 g.

- Kramen appliceras under ett lufttatt forband, sdsom plastfolie. Kramen appliceras 30 till
60 minuter fore rengoring av saret. Ta bort kramen med bomullsgas och rengor saret
direkt.

- Emla kan anvandas upp till 15 gadnger inom en period av 1-2 manader for rengoring av
bensar.

- Vid anvandning for bensar far tuben med Emla endast anvandas en gang. Tuben med
eventuell kvarvarande innehall ska kastas sa snart en patient har behandlats.

Har du anvant for mycket av detta lakemedel?

Varna omedelbart din lakare, apotekare eller sjukskoterska om du har anvant mer av detta
lakemedel an vad som angavs, aven om du inte har nagra symtom.
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Symtomen som kan uppstd om du anvander for mycket Emla anges nedan. Dessa symtom
kommer sannolikt inte att uppstd om du anvander Emla enligt rekommendation.

- Latt huvudvark eller yrsel.

- Stickningar i huden runt munnen och domningar i tungan.

- Onormal smakupplevelse.

- Dimsyn.

- Ringing i oronen.

- Du kan ocksa fa akut methemoglobinemi (ett problem med mangden blodfargamne).
Denna risk ar storre nar vissa lakemedel anvands samtidigt med detta lakemedel. Du kan
kanna igen methemoglobinemi genom en blagra missfargning av huden pa grund av
syrebrist.

Vid en allvarlig overdos kan symtom som kramper, lagt blodtryck, langsammare andning,
andningsstopp och onormal hjartrytm uppsta. Dessa symtom kan vara livshotande.

Har du fler frdagor om anvandningen av detta lakemedel? Kontakta da din lakare, apotekare
eller sjukskoterska.

4. MOJLIGA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan aven detta lakemedel ha biverkningar, aven om inte alla drabbas av
dem.

Kontakta din lakare eller apotekare om du upplever foljande biverkningar eller om de kvarstar.
Lat din lakare veta om det finns andra saker som gor dig sjuk under anvandningen av Emla.

En mild reaktion kan uppstéa (blekhet eller rodnad i huden, Iatt svullnad, initial brannande kansla
eller kldada) pad omradet dar Emla har anvants. Dessa ar normala reaktioner pa kramen och
bedovningen som forsvinner inom kort utan att atgarder behovs.

Om du upplever obehagliga eller ovanliga biverkningar nar du anvander Emla, bor du sluta
anvanda det och sa snart som mojligt kontakta din lakare eller apotekare.

Vanligt (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer)
- Overgaende lokala hudreaktioner (blekhet, rodnad, svullnad) pa applikationsstallet
under behandling av huden, genitala slemhinnor eller bensar.
- Eninitial mild brannande kansla, kldda eller varme pa applikationsstallet under
behandling av genitala slemhinnor eller bensar.

Ibland (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)
- Eninitial mild brannande kansla, kldda eller varme pa applikationsstallet under
behandling av huden.
- Domningar (stickningar) pa applikationsstallet under behandling av genitala slemhinnor.
- Irritation pa applikationsstallet under behandling av bensar.

Sallsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

- Allergiska reaktioner som i sallsynta fall kan leda till anafylaktisk chock (hudutslag,
svullnad, feber, andningssvarigheter och svimning) under behandling av huden, genitala
slemhinnor eller bensar.

- Methemoglobinemi (blodsjukdom) under behandling av huden.
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- Sma punktformiga blodningar pa applikationsstallet (sarskilt hos barn med eksem déar
detta medel har fatt verka lange) under behandling av huden.

- lrritation av ogonen nar Emla av misstag kommer i kontakt med ogonen under
behandling av huden.

Frekvens okand (kan inte faststallas med tillgangliga data)
Kemiska brannskador pa ogonen om Emla av misstag kommer i kontakt med ogonen under
behandlingen.

Ytterligare biverkningar som kan forekomma hos barn
Methemoglobinemi, en blodsjukdom, som observeras oftare, ofta i samband med en overdos
hos nyfodda och spadbarn fran O till 12 manader.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, kontakta din lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna bipacksedel. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt
via det svenska Lakemedelsverket, webbplats: www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du hjalpa oss att fa mer information om sakerheten for detta
lakemedel.

5. HUR FORVARAR DU DETTA LAKEMEDEL?

Forvara utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet. Det finns pa etiketten pa forpackningen
efter "EXP:". Dar star en manad och ett ar. Den sista dagen i den manaden ar utgadngsdatumet.
Forvara inte i frysen. Hall tuben noggrant stangd.

Spola inte ner lakemedel i avloppet eller toaletten och kasta dem inte i soporna. Fraga din
apotekare vad du ska gora med lakemedel som du inte langre anvander. De forstors da pa ett
ansvarsfullt satt och hamnar inte i miljon.

6. INNEHALL | FORPACKNINGEN OCH OVRIG INFORMATION

Vilka amnen finns i detta lakemedel?
- De aktiva substanserna i detta lakemedel ar lidokain och prilokain. 1 gram kram
innehaller 25 mg lidokain och 25 mg prilokain.
- De andra amnena i detta lakemedel ar karbomerer, makrogolglycerolhydroxystearat
(polyoxyl hydrogenerad ricinolja), natriumhydroxid for pH-justering, renat vatten.

Hur ser Emla ut och hur mycket finns det i en forpackning?
Vit, jamn (homogen) kram. Den &r forpackad i en aluminiumtub med en plastkork.
Emla finns i forpackningar med 5 tuber med 5 gram kram + 10 forband och 1 tub med 30 gram.

Innehavare av godkannandet for forsaljning och tillverkare
Registreringsinnehavare:

Euro Registratie Collectief b.v.

Kempkens 2200

5465 PR Veghel
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Ompackare (se etikett pa ytterforpackningen):
Brocacef B.V., Maroastraat 43, 1060 LG Amsterdam
av

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

Tillverkare:

AstraZeneca AB

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

Sverige

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park
Macclesfield

Cheshire SK10 2NA
Storbritannien

Recipharm Karlskoga AB
Bjorkbornsvagen 5
SE-691 33 Karlskoga
Sverige

Aspen Bad Oldesloe GmbH
32-36 Industriestrasse
23843 Bad Oldesloe
Tyskland

Registrerad under:

RVG 100630//11015 Emla, hydrofil kram 5% (Grekland)
RVG 133425//11015 Emla, hydrofil kram 5% (Spanien)

Detta lakemedel marknadsfors i ursprungslandet under namnet: Grekland: Emla (2,5 + 2,5) %

Spanien: EMLA 25 mg/g + 25 mg/g kram

Denna bipacksedel godkandes senast i september 2024.
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