Bipacksedel: Information till anvéandaren
Emla 25 mg/25 mg medicinskt plaster
lidokain 25 mg och prilokain 25 mg

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar

fran din lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Vand dig till apotekspersonalen om du behdver mer information eller rad.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

- Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Emla &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Emla
Hur du anvénder Emla

Eventuella biverkningar

Hur Emla ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Emla ar och vad det anvands for

Emla innehaller tva aktiva substanser, lidokain och prilokain. De tilln6r lakemedelsgruppen
lokalanestetika.

Emla verkar genom att beddva huden under en kort tid. Det laggs pa huden fore vissa medicinska
ingrepp. Smartan i huden minskar men man kan fortfarande kanna tryck och beréring.

Lidokain och prilokain som finns i Emla kan ocksa vara godkanda for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

Vuxna, ungdomar och barn

Det kan anvéandas for att beddva huden infor

- nalstick (t.ex. en injektion eller ett blodprov)
- mindre operationer i huden.

2. Vad du behover veta innan du anvander Emla

Anvand inte Emla:
- om du ar allergisk mot lidokain eller prilokain eller liknande typer av lokalbedévningsmedel,
eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Emla

- om du eller ditt barn har en séllsynt arftlig blodsjukdom kallad
glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist”.

- om du eller ditt barn har problem med pigmenthalten i blodet, sa kallad "methemoglobinemi”.



—  Anvand inte Emla pa hudomraden med utslag, skarsar, skrubbsar eller andra 6ppna sar. Om du
har nagot av dessa problem ska du tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander
plastret.

Undvik att fa Emla i 6gonen da det kan orsaka irritation. Om du skulle raka fa Emla i 6gonen ska du
omedelbart skolja rikligt med ljummet vatten eller koksaltlosning (natriumklorid). Var forsiktig sa du
inte far nagot i 6gat innan kanseln har kommit tillbaka.

Om du anvander Emla innan du vaccineras med levande vaccin (t.ex. tuberkulosvaccin), ska du ga pa
avtalade aterbesok till lakaren eller sjukskoterskan for att kontrollera resultatet av vaccinationen.

Barn och ungdomar

Hos spadbarn/nyfodda barn under 3 manaders alder &r en tillfallig 6kning av blodpigmentet
methemoglobin vanligt i upp till 12 timmar efter att Emla lagts pa. Denna tillfalliga 6kning har dock
ingen betydande paverkan pa barnet.

Kliniska studier har inte kunnat bekrafta att Emla har effekt vid provtagning pa héalen hos nyfodda
barn.

Emla ska inte anvandas till barn under 12 manader som samtidigt behandlas med andra lakemedel som
paverkar mangden av blodpigmentet methemoglobin (t.ex. sulfonamider, se &ven avsnitt 2, ”Andra
lakemedel och Emla”).

Emla ska inte anvandas pa spadbarn som &r for tidigt fodda.

Andra lakemedel och Emla

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvéander/tar, nyligen har anvént/tagit eller kan tdnkas
anvanda/ta andra lékemedel. Detta géller &ven receptfria ldkemedel och naturldkemedel. Emla kan
namligen paverka hur vissa andra lakemedel verkar, och vissa lakemedel kan paverka hur Emla
verkar.

Det &r sérskilt viktigt att du talar om for lakare eller apotekspersonal om du eller ditt barn nyligen har
tagit eller behandlats med nagot av foljande lakemedel:

- Lakemedel for behandling av infektioner, sulfonamider och nitrofurantoin.

- Lakemedel for behandling av epilepsi, fenytoin och fenobarbital.

- Andra lokalbeddvningsmedel.

- Cimetidin eller betablockerare, da dessa kan oka halten lidokain i blodet. Denna paverkan har
ingen praktisk betydelse i rekommenderade doser vid korttidsbehandling med Emla.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Enstaka anvandning av Emla under graviditet har sannolikt ingen negativ inverkan pa fostret.

De aktiva substanserna i Emla (lidokain och prilokain) utsondras i brostmjolk, dock i s&@ sma méangder
att det i allmanhet inte medfor nagon risk for barnet.

Djurstudier har inte visat nagon forsamring av manlig eller kvinnlig fertilitet.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Emla har ingen eller férsumbar effekt pa férmagan att framfora fordon och
anvanda maskiner ndr det anvands i rekommenderade doser.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon
eller utféra arbeten som kraver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan
paverka din formaga i dessa avseenden &r anvandning av lakemedel pa grund av



deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel
for vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Emla innehaller makrogolglycerolhydroxistearat
Makrogolglycerolhydroxistearat kan ge hudreaktioner.

3. Hur du anvander Emla

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt anvisningar
fran lakare, apotekspersonal eller sjukskdoterska. Radfraga lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska
om du &r oséker.

Sa har anvander du Emla

- Var plastret ska anvandas, hur manga plaster man ska anvanda och hur lange det ska ligga pa
beror pa vad det ska anvandas till.

- Lakaren, apotekspersonalen eller sjukskéterskan lagger pa plastret eller visar dig hur du ska
gora.

Anvand inte Emla pa féljande omraden:
- Skarsar, skrubbsér eller sar.

- Pa hud med utslag eller eksem.

| ndrheten av dgonen.

- Inuti munnen.

Anvandning pa huden infér sma ingrepp (t.ex. nalstick eller enklare hudoperationer):

- Lagg plastret pa huden. Lakaren, apotekspersonalen eller sjukskoterskan visar dig var du ska
lagga det.

- Plastret tas av strax fore ingreppet.

- Vanlig dos for vuxna och ungdomar 6ver 12 ar &r ett eller flera plaster.

- Till vuxna och ungdomar dver 12 ar laggs plastret pa minst 60 minuter fore ingreppet. Lagg
dock inte pa det tidigare an 5 timmar fore ingreppet.

- Nar det géller barn beror mangden Emla-plaster och hur lange de ska anvéandas pa barnets alder.
Lakaren, sjukskoterskan eller apotekspersonalen berattar hur manga plaster som ska anvandas
och néar de ska laggas pa.

Anvéandning for barn:

Anvandning pa huden, fore sma ingrepp (sasom ett nalstick eller en enklare hudoperation):
Appliceringstid: cirka 1 timme.

Nyfodda barn och spadbarn 0-2 manader: Ett plaster appliceras pa det utvalda hudomradet.
Appliceringstid: 1 timme, inte mera. Hogst 1 plaster under en 24-timmarsperiod. Plastrets storlek
gor det mindre lampligt att anvandas pa vissa kroppsdelar pa nyfodda barn och spadbarn.

Spadbarn 3-11 manader: Hogst 2 plaster till det utvalda hudomradet Appliceringstid: cirka 1 timme.

Barn 1-5 ar: Upp till 10 plaster appliceras pa det utvalda hudomradet. Appliceringstid: cirka 1 timme,
hogst 5 timmar.

Barn 6-11 ar: Upp till 20 plaster appliceras pa det utvalda hudomradet. Appliceringstid: cirka
1 timme, hogst 5 timmar.

Till spadbarn och barn dver 3 manaders alder kan hogst 2 doser (sasom specificeras ovan) med minst
12 timmar emellan ges under en 24-timmars period.

Det ar mycket viktigt att du exakt foljer anvisningarna nedan nar du applicerar plastret:



Emla-plastret bor appliceras minst 1 timme fore ingreppet. Avlagsna, om nédvéndigt, kroppshar i
omradet fore applicering. Plastret far inte klippas eller delas i mindre delar.
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1. Kontrollera att hudytan som ska beddvas ar ren och torr. Ta tag i
aluminiumfliken vid plastrets horn och baj fliken bakat. Ta sedan tag i
hornet pa det hudfargade lagret. Se till att de tva lagren i hornet har
separerats ordentligt innan du fortséatter.

2. Dra isar de tva delarna sé att plastret separeras fran skyddspapperet.
Se till att du inte vidror den runda, vita ytan, som innehaller Emla.

3. Undvik att trycka mitt pa plastret da detta kan medféra att Emla
sprids ut under plastrets vidhaftande del och hindra plastret fran att
fasta ordentligt. Tryck ordentligt runt plastrets kanter, s att det faster
bra pa huden.

4. Det ar enkelt att skriva tidpunkten nar plastret sattes pa huden direkt
pa plastret. (En kulspetspenna kan anvéandas for detta andamal.)

5. Lat plastret sedan sitta i minst 1 timme. Pa barn yngre &n 3 manader
far plastret lamnas kvar i hogst 1 timme.

6. Plastret bor avlagsnas fran huden da appliceringstiden har passerat.

Anvandning pa huden fére borttagning av vartliknande knottror, sa kallade “mollusker”
- Dosen beror pa barnets alder och anvands i 60 minuter. Lékaren, sjukskoterskan eller
apotekspersonalen beréattar hur manga plaster som ska anvandas.

Om du anvant for stor mangd av Emla



Om du har anvant mer Emla &n vad l&karen, apotekspersonalen eller sjukskdterskan har sagt, ska du
tala med nagon av dem omedelbart, &ven om du inte har nagra symtom.

Symtomen ndr man anvant for mycket Emla rdknas upp i listan nedan. Om Emla anvénds enligt

rekommendationerna ar det osannolikt att man far dessa symtom.

- Man kénner sig yr eller svimférdig.

- Stickningar i huden runt munnen och domning i tungan.

- Onormal smakupplevelse.

- Dimsyn.

- Oronsusningar.

- Det finns ocksa en risk for akut methemoglobinemi (problem med méangden pigment i blodet).
Risken &r stérre om du har tagit vissa andra lakemedel samtidigt. Om detta skulle ske, blir
huden blagra pa grund av syrebrist.

Vid allvarliga fall av 6verdosering kan symtomen vara krampanfall, 1agt blodtryck, langsam andning,
andningsstopp och forandrade hjértslag. Dessa reaktioner kan vara livshotande.

Om du har fatt i dig for stor méangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) fér bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskaéterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Kontakta ldkare eller apotekspersonal om nagon av féljande biverkningar blir besvérlig eller inte ger
med sig. Beréatta for lakaren om det finns nagot annat som gor att du inte mar bra medan du anvander
Emla.

En lindrig reaktion (blek eller rodnad hud, 1att svullnad, brénnande eller kliande kénsla) i borjan kan
forekomma pa huden dar Emla anvénds. Detta ar normala reaktioner pa plastret och
beddvningsmedlet. De forsvinner efter en kort stund utan att man behover gora nagot.

Om du far nagra besvarande eller ovanliga reaktioner nar du anvander Emla ska du sluta anvanda det
och tala med lakare eller apotekspersonal sa snart som majligt.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)
- Overgaende lokala hudreaktioner (blekhet, rodnad, svullnad) pa det behandlade omréadet

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)
- | borjan en latt brannande kansla, klada eller varmekansla i det behandlade omradet

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

- Allergiska reaktioner, som i séllsynta fall kan dverga i anafylaktisk chock (hudutslag, svullnad,
feber, andningssvarigheter och svimning)

- Methemoglobinemi (blodsjukdom)

- Sma punktformade blédningar i det behandlade omradet (sérskilt hos barn med eksem efter
langre appliceringstider)

- Ogonirritation om Emla av misstag kommer i kontakt med 6gonen vid behandling av hud.

Ytterligare biverkningar hos barn
Methemoglobinemi, en blodsjukdom, &r vanligare hos nyfodda barn och spadbarn i aldern
0-12 manader, ofta i samband med Gverdosering.

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5.  Hur Emla ska férvaras

Foérvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar lidokain 25 mg och prilokain 25 mg

- Ovriga innehallsamnen &r makrogolglycerolhydroxistearat, karbomer, natriumhydroxid, vatten,
akrylat (haftmassa)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Emla &r ett medicinskt plaster och salufores i askar med 2 medicinska plaster a cirka 10 cm? (receptfri
forpackning).

Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive, Citywest Business Campus

Dublin 24, Irland

Tel.: 0046 856642572

Tillverkare

Meribel Pharma Karlskoga AB, 691 33 Karlskoga

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-10-31
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