Bipacksedel: Information till anvandaren

EMLA 25 mg/g + 25 mg/g krdm
lidokain/prilokain

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 sjukskoterska.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Viénd dig till apotekspersonalen om du behéver mer information eller rad.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad EMLA é&r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvander 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 tillhor lakemedelsgruppen
lokalanestetika (lokalbedévningsmedel).

EMLA verkar genom att bedéva huden under en kort tid. Kramen ldggs pa huden fore vissa
medicinska ingrepp. Smértan 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, apotek eller annan hélsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

Vuxna, ungdomar och barn

Emla krdm kan anvandas for att beddva huden infor:
o nalstick (t.ex. en injektion eller ett blodprov)
o mindre operationer i huden

Vuxna

Under 6vervakning eller enligt anvisningar av en lakare eller sjukskoterska kan EMLA kram dven
anvéndas for att beddva huden infor:

o rengoring eller borttagning av skadad hud pa bensar.

2. Vad du behéver veta innan du anvander EMLA

Anvand inte EMLA
- om du &r 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 l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvander 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 péa hudomraden med utslag, skérsar, skrubbsar eller andra 6ppna sar, med
undantag av bensar. Om du har nagot av dessa problem ska du tala med lékare, apotekspersonal
eller sjukskoterska innan du anvander kramen.

- om du eller ditt barn har kliande hud s.k atopiskt eksem, kan det racka om kramen ligger pa
huden under kortare tid. Om kramen ligger pa huden langre tid &n 30 minuter kan det leda till
fler lokala hudreaktioner (se &ven avsnitt 4 Eventuella biverkningar).

- om du anvander vissa lakemedel for att behandla rubbningar i hjartrytmen (antiarytmika
klass 111, sasom amiodaron). | sa fall kommer lakaren att 6vervaka din hjartfunktion.

Pa grund av att kramen eventuellt tas upp lattare i nyrakad hud &r det viktigt att f6lja rekommenderad
dosering, hudyta och appliceringstid.

Undvik att fa EMLA i 6gonen da det kan orsaka irritation och kemiska brannskador pa 6gonen. Om du
skulle raka fa EMLA i 6gonen ska du omedelbart skélja rikligt med ljummet vatten eller
koksaltlésning (natriumklorid). Var forsiktig sa du inte far nagot i 6gat innan kanseln har kommit
tillbaka.

Barn maste 6vervakas noga nar EMLA appliceras pa nagon del av barnets kropp for att undvika att
han/hon far in EMLA i 6gat/6gonen.

EMLA ska inte anvandas pa en skadad trumhinna.

Om du anvander EMLA innan du vaccineras med levande vaccin (t.ex. tuberkulosvaccin), ska du ga
pa avtalade aterbesok till lakaren eller sjukskéterskan 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 kramen lagts pa. Denna tillfalliga 6kning
har dock ingen betydande paverkan pa barnet.

Kliniska studier har inte kunnat bekréfta att EMLA har effekt vid provtagning pa halen hos nyfodda
barn eller att det ger tillracklig smartlindring vid omskarelse.

EMLA ska inte appliceras pa kdnsorganen (t.ex. pa penis) och genitalslemhinnan (t.ex. i vagina) hos
barn (under 12 ars alder). Det finns otillrackliga data om hur de aktiva innehallsaimnena tas upp i
kroppen.

EMLA ska inte anvéndas till barn under 12 manader som samtidigt behandlas med andra lakemedel
som paverkar mangden av blodpigmentet methemoglobin (t.ex. sulfonamider, se dven avsnitt 2, Andra
lakemedel och EMLA).

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

Andra lakemedel och EMLA

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel. Detta galler aven receptfria lakemedel och naturliékemedel. EMLA kan ndmligen
paverka hur vissa andra lakemedel verkar, och vissa lakemedel kan paverka hur EMLA verkar.

Det ar sarskilt 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 lokalbedévningsmedel.

lakemedel mot oregelbundna hjartslag, sasom amiodaron.

cimetidin eller betablockerare, da dessa kan 6ka halten lidokain i blodet. Denna paverkan har
ingen praktisk betydelse i rekommenderade doser vid korttidsbehandling med EMLA.
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Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

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

De aktiva substanserna i EMLA (lidokain och prilokain) utséndras i brostmjolk, dock i sa sma
mangder att det i allmanhet inte medfor nagon risk for barnet.

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

Korférmaga och anvandning av maskiner
EMLA har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner nér det
anvands i rekommenderade doser.

EMLA innehaller makrogolglycerolhydroxistearat
Makrogolglycerolhydroxistearat kan ge hudreaktioner.

3. Hur du anvander EMLA

Anvand alltid detta lakemedel exakt enligt beskrivning i denna bipacksedel eller enligt lakarens,
apotekspersonalens eller sjukskoterskans anvisningar. Radfraga lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om du &r oséker.

Sa har anvander du EMLA

- Var kramen ska anvandas, hur mycket man ska anvanda och hur lange den ska ligga pa beror pa
vad den ska anvéndas till. En halv 5 grams tub motsvarar cirka 2 g EMLA. 1 g EMLA utpressat
fran en tub ar cirka 3,5 cm.

- EMLA ska anvandas pa kénsorganen endast av en lakare eller sjukskéterska.

- Om EMLA ska anvandas pa bensar ska en lakare eller sjukskoterska 6vervaka anvandningen.

Anvand inte EMLA pa féljande omraden:

- skarsar, skrubbsar eller sar, forutom bensar
- pa hud med utslag eller eksem

- i eller i nérheten av 6gonen

- inuti ndsan, éronen eller munnen

- i analdppningen

- pa kénsorganen hos barn.

Personer som ofta applicerar eller avlagsnar krdm ska undvika kontakt med krdmen for att férhindra
utveckling av dverkénslighet.

Gor hal pa tubens skyddsmembran genom att trycka locket mot membranet.
Anvandning pa huden infér sma ingrepp (t.ex. nalstick eller enklare hudoperationer):

- Lagg kramen pa huden i ett tjockt lager. F6lj anvisningarna pa bipacksedeln eller fran
sjukvardspersonal. | vissa fall applicerar sjukvardspersonalen kramen.

- Téack sedan krdmen med ett forband (plastfolie). Detta tas av strax fore ingreppet. Om du sjélv
ska lagga pa kramen, kontrollera att du har fatt forband av lakaren, apotekspersonalen eller
sjukskaterskan.

- Vanlig dos for vuxna och ungdomar 6ver 12 ar ar 2 g (gram).

- Till vuxna och ungdomar dver 12 ar laggs kramen pa minst 60 minuter fore ingreppet. Men,
lagg inte pa kramen tidigare &n 5 timmar fore ingreppet.



- Nér det galler barn beror méangden EMLA och hur ldnge den ska anvandas pa barnets alder. Om
inte lakaren eller sjukskoterskan har berattat hur mycket kram du ska ta och nér du ska lagga pa
den sa folj doseringsanvisningarna for barn nedan.

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

Nyfodda barn och spadbarn 0-2 manader: upp till 1 g krdm pa ett totalt hudomrade som inte ar
stérre an 2x5 cm. Hogst 1 gang per dygn i 1 timme.

Spadbarn i aldern 3-11 manader: upp till 2 g krdm pa ett totalt hudomrade som inte ar storre &n
4x5 cm i 1 timme. Hogst 2 doser med minst 12 timmars mellanrum kan ges under en 24 timmars
period.

Barn i aldern 1-5 ar: upp till 10 g kram pa ett totalt hudomrade som inte &r storre 4n 10x10 cm i 1
timme dock hogst 5 timmar. Hoégst 2 doser med minst 12 timmars mellanrum kan ges under en 24
timmars period.

Barn i aldern 6-11 ar: upp till 20 g krdm pa ett totalt hudomrade som inte ar storre an 20x10 cm i 1
timme dock hégst 5 timmar. Hogst 2 doser med minst 12 timmars mellanrum kan ges under en 24
timmars period.

Barn och ungdomar med atopisk dermatit: Emla kan anvandas pa barn och ungdomar med atopisk
dermatit (atopiskt eksem), men da ar applikationstiden hogst 30 minuter.

Bruksanvisning
Det ar mycket viktigt att du exakt foljer anvisningarna nedan nar du lagger pa kramen.

1. Tryck ut en klick kram pa det stalle som ska beddvas (t.ex. dér nalen ska stickas in). En strang
med kram pa cirka 3,5 cm motsvarar 1 g krdam. En halv 5-grams tub motsvarar cirka 2 g
EMLA. Gnid inte in krdmen.

2. Dra bort pappersskiktet fran den mittersta delen av forbandets icke-sjalvhaftande sida (sa att
en pappersram blir kvar).
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3. Tabort klisterskyddet fran forbandets sjalvhaftande sida.
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4. Placera forsiktigt forbandet éver klicken med krdm. Tryck inte ut krdmen under foérbandet.

5. Ta bort pappersskiktet. Stryk noga fast forbandets kanter mot huden. Lat det sedan sitta sa lang
tid som beskrivs ovan for respektive aldersgrupp. For information om vilka omraden EMLA
inte ska anvandas pa, se avsnitt 3 Anvand inte EMLA pa foljande omraden”. For information
om Barn och ungdomar med atopisk dermatit se avsnitt 3 "Barn och ungdomar med atopisk
dermatit”.



6. Lékaren eller sjukskdéterskan tar av forbandet och kramen precis fore ingreppet (till exempel
precis fore nalsticket).

Om du har anvant for stor mangd av EMLA

Om du har anvant mer EMLA &n den méngd som anges i bipacksedeln eller mer &n vad lékaren,
apotekspersonalen eller sjukskoterskan har sagt, ska du tala med nagon av dem omedelbart, &ven om
du inte har nagra symtom.

Symtomen nar man anvant for mycket EMLA réknas upp i listan nedan. Om EMLA anvands enligt

rekommendationerna ar det osannolikt att man far dessa symtom.

- man kénner sig yr eller svimfardig

- stickningar i huden runt munnen och domning i tungan

- onormal smakupplevelse

- dimsyn

- dronsusningar

- det finns ocksa en risk for akut methemoglobinemi (problem med mangden 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 éverdosering kan symtomen vara krampanfall, 1agt blodtryck, langsam andning,
andningsstopp och férandrade hjartslag. Dessa reaktioner kan vara livshotande.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.



4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Kontakta lakare eller apotekspersonal om nagon av féljande biverkningar blir besvarlig eller inte
ger med sig. Berétta 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, latt svullnad, brannande eller kliande kénsla i borjan) kan
forekomma pa huden dar EMLA anvénds. Detta ar normala reaktioner pa kramen och
beddvningsmedlet. De forsvinner efter en kort stund utan att man behdver gora nagot.

Om du far nagra besvarande eller ovanliga reaktioner nar du anvander EMLA ska du sluta anvanda
kramen 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 omradet vid
behandling av hud, slemhinna pa konsorgan eller bensar

- i borjan en latt brannande kansla, klada eller varmekansla i det behandlade omradet vid
behandling av slemhinna pa kénsorgan eller bensar.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer)

- i borjan en latt brannande kansla, klada eller varmekéansla i det behandlade omradet vid
behandling av hud

- domningar (stickningar) i det behandlade omradet vid behandling av slemhinna pa kénsorgan

- irriterad hud i det behandlade omradet vid behandling av bensar.

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

- allergiska reaktioner, som i séllsynta fall kan éverga i anafylaktisk chock (hudutslag, svullnad,
feber, andningssvarigheter och svimning) vid behandling av hud, kdnsorganens slemhinna pa
konsorgan eller bensar

- methemoglobinemi (blodsjukdom) vid behandling av hud

- sma punktformade blodningar i det behandlade omradet (sarskilt hos barn med eksem om
kramen far sitta pa lange pa huden) vid behandling av hud

- dgonirritation om EMLA av misstag kommer i kontakt med 6gonen vid behandling av hud.

Frekvens ar inte kand (kan inte uppskattas utifran tillgangliga data)
- Kemiska brannskador pa égonen om EMLA oavsiktligt kommer i kontakt med 6gonen under
behandling.

Ytterligare biverkningar hos barn
Methemoglobinemi, en blodsjukdom, &r vanligare hos nyfodda barn och spadbarn i aldern 0—
12 manader, ofta i samband med 6verdosering.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedlets
sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur EMLA ska forvaras



Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Far ej frysas.
Forvara tuben val tillsluten.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar lidokain och prilokain.

- 1 g krdm innehaller 25 mg lidokain och 25 mg prilokain

- Ovriga innehallsamnen &r karbomer, makrogolglycerolhydroxistearat, natriumhydroxid for pH-
justering och renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Vit, homogen krédm.
Forpackad i en aluminiumtub med en polypropenkork férsedd med en spets for perforering.

Forpackningsstorlek:
1 tub som innehaller 5 g kram + 3 tackforband

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forsaljning:
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus,

Dublin 24, Irland

Tel.: 0046 856642572

Tillverkare:

Meribel Pharma Karlskoga AB, Karlskoga, Sverige

eller

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

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike Emla5 % - Creme

Belgien Emla 25 mg/25 mg créme
Cypern Emla Cream 5 %

Tjeckien Emla krém 5 %

Danmark Emla

Finland EMLA

Frankrike EMLA 5 POUR CENT, créeme
Tyskland EMLA

Grekland EMLA



Island Emla

Irland EMLA 5 % w/w Cream
Italien EMLA

Lettland Emla 5 % kréms
Luxemburg Emla 25 mg/25 mg créme
Malta EMLA 5 % w/w Cream
Norge Emla

Polen EMLA

Portugal Emla

Spanien EMLA 25 mg/g + 25 mg/g crema
Sverige EMLA

Nederlanderna Emla

Storbritannien Emla Cream 5 %

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-10-31.
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