Indleegsseddel: Information til brugeren

Emla 25 mg/g + 25 mg/g medicinsk plaster
Lidocain / Prilocain

Leaes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

Brug altid Emla ngjagtigt som beskrevet i denne indlaegsseddel eller efter de anvisninger, laegen,

apotekspersonalet eller sundhedspersonalet har givet dig.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Emla
Sadan skal du bruge Emla

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1 Virkning og anvendelse

Emla indeholder to aktive stoffer, der hedder lidocain og prilocain. Disse stoffer tilhgrer en gruppe af
leegemidler, der kaldes for lokalanaestetika (lokalbedgvende midler).

Emla virker ved at gere hudoverfladen falelseslgs i en kort periode. Det anvendes pa huden inden
visse medicinske indgreb. Emla medvirker til, at du undgar smerter i huden, men du kan stadig mzrke
tryk og bergring.

Voksne, unge og bgrn

Emla kan anvendes til at ggre huden falelseslgs inden:
Indstik af en kanyle (hvis du eksempelvis skal have en indsprgjtning eller have taget en
blodprave).
Mindre hudoperationer.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Emla

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg
altid lzegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Emla
. hvis du er allergisk over for lidocain eller prilocain eller lignende lokalbedgvende midler eller et
af de gvrige indholdsstoffer i Emla (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, fgr du bruger Emla

- hvis du eller dit barn har en sjelden arvelig sygdom, der pavirker blodet, og som kaldes for
’glucose-6-fosfatdehydrogenasemangel”.

- hvis du eller dit barn har et problem med niveauet af blodpigment ("metheemoglobinemi”).
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- Brug ikke Emla pa omrader med hududslet, rifter, hudafskrabninger eller andre dbne sar. Hvis
et eller flere af disse problemer er til stede, skal du radfere dig med din leege eller
apotekspersonalet, far du bruger plastret.

- hvis du eller dit barn lider af eksem med klge (atopisk dermatit), skal plastret virke pa huden i
en kortere periode end ellers. Efterlades plastret pa huden i over 30 minutter, kan det medfare
en gget forekomst af lokale hudreaktioner (se ogsa afsnit 4, "Bivirkninger").

Undga at Emla kommer i kontakt med gjnene, da det kan medfare irritation. Hvis du ved et uheld far
Emla i gjet, skal du omgaende skylle gjet grundigt med lunkent vand eller en saltoplgsning
(natriumchlorid). Indtil du far felelsen tilbage, skal du passe pa ikke at fa noget i gjet.

Nar du bruger Emla, inden du skal vaccineres med en levende vaccine (f.eks. tuberkulosevaccine),
skal du have kontrolleret vaccinationsresultatet hos leegen eller sygeplejersken efter en bestemt
periode.

Bgrn og unge
Hos spaedbarn/nyfadte under 3 maneder ses der ofte en forbigaende stigning i niveauet af blodpigment
(methaemoglobinaemi) i op til 12 timer efter brug af Emla. Dette har ingen klinisk betydning.

I kliniske forsgg kunne der ikke pavises nogen virkning af Emla pa smerter ved udtrekning af blod fra
heelen hos nyfadte spaedbgrn.

Emla ma ikke anvendes til bgrn under 12 maneder, der samtidig bliver behandlet med andre
leegemidler, der kan pavirke niveauet af blodpigment (methemoglobinzmi) (f.eks. sulfonamider; se
ogsa afsnit 2, "Brug af anden medicin sammen med Emla").

Emla ma ikke anvendes til for tidligt fadte spaedbarn.

Brug af anden medicin sammen med Emla

Forteel lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger/tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept,og naturleegemidler. Det skyldes, at Emla kan

pavirke virkningen af visse andre leegemidler, og at visse legemidler kan pavirke virkningen af Emla.
Det er isaer vigtigt, at du forteeller det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du eller dit barn for nylig
har faet et eller flere af falgende leegemidler:

Laegemidler til behandling af infektioner, der kaldes ”sulfonamider” eller nitrofurantoin
Laegemidler til behandling af epilepsi, der kaldes phenytoin eller phenaobarbital

Andre lokalbedgvende midler

Cimetidin eller betablokkere, som kan forarsage en stigning i blodniveauet af lidocain. Denne
interaktion er ikke af klinisk betydning ved kortvarig behandling med Emla i de anbefalede
doser.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette legemiddel.

Det er usandsynligt, at lejlighedsvis brug af Emla under graviditet vil pavirke fostret.

De aktive stoffer i Emla (lidocain og prilocain) gar over i modermzlken. Det er dog i sa sma
meengder, at det generelt ikke udger nogen risiko for barnet.

Dyrestudier har ikke vist indvirkning pa frugtbarheden hos hanner eller hunner.
Trafik- og arbejdssikkerhed

Emla pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkaretgj og betjene maskiner, nar
det bruges i de anbefalede doser.



Emla indeholder ricinusolie, polyoxyleret, hydrogeneret
Ricinusolie, polyoxyleret, hydrogeneret kan forarsage hudreaktioner.

3.  Sadanskal du bruge Emla
Brug altid Emla ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Brug af Emla

- Hvor plastret skal pafgres, hvor mange plastre, der skal anvendes, og hvor leenge de skal sidde,
afhaenger af, hvad Emla skal bruges til.

- Lagen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet vil sattes plastret pa eller vise dig, hvordan
du selv skal gare det.

Brug ikke Emla pa falgende steder:

- Rifter, hudafskrabninger eller sar

- Omréder med hududslat eller eksem
- Omkring gjnene

- I munden

Brug pa huden inden mindre indgreb (f.eks. indstik af kanyle eller mindre hudoperationer):

- Plastret saettes pa huden. Laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet vil fortzelle dig,
hvor det skal sidde.

- Plastret tages af lige inden indgrebet begynder.

- Den sedvanlige dosis til voksne og unge over 12 ar er et eller flere plastre.

- Hos voksne og unge over 12 ar skal plastret sattes pa mindst 60 minutter inden indgrebet
begynder. Plastret ma dog ikke sattes pa mere end 5 timer inden indgrebet.

- For barn afhaenger antallet af anvendte Emla-plastre samt tidsintervallet af alderen. Leegen,
sundhedspersonalet eller apotekspersonalet vil forteelle dig, hvor mange plastre, der skal
anvendes, og hvornar de skal settes pa.

Barn:
Brug pa huden inden mindre indgreb (f.eks. indstik af kanyle eller mindre hudoperationer)
Pafaringstid: Ca. 1 time.

Nyfgdte og smabgrn fra 0-2 maneder: Et plaster paferes pa det udvalgte omrade af huden.
Pafaringstid: Hgjst 1 time. Der ma kun pafares en enkelt dosis inden for et tidsinterval pa 24
timer. Plastrets stgrrelse gar det mindre egnet til anvendelse pa visse dele af kroppen hos nyfadte og
spaedbgrn.

Smabgrn fra 3-11 maneder: Op til to plastre paferes det udvalgte omrade af huden. Pafgringstid: Ca.
1 time.

Barn fra 1-5 ar: Op til 10 plastre paferes det udvalgte omrade af huden. Pafgringstid: Ca. 1 time,
hgjst 5 timer.

Bern fra 6-11 ar: Op til 20 plastre paferes det udvalgte omrade af huden. Pafgringstid: Ca. 1 time,
hgjst 5 timer.

Der ma hgjst gives 2 doser (som specificeret ovenfor) med mindst 12 timers interval til speedbgrn og
bern over 3 maneder inden for et tidsinterval pa 24 timer.

Emla plaster kan anvendes til barn med en hudlidelse kaldet "atopisk dermatit" men paferingstiden er i
det tilfeelde hgjst 30 minutter.

Nar du paferer plastret, er det meget vigtigt, at du felger nedenstaende instruktioner ngje:
Emla plaster skal pafgres mindst 1 time far indgrebet (med undtagelse af patienter med atopisk

dermatit; se Advarsler og forsigtighedsregler). Om ngdvendigt kan kropsbeharingen pa hudomradet
fjernes far pafering. Plastret ma ikke klippes over eller deles i mindre dele.
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1. Serg for at omradet af huden, som skal bedgves, er rent
og tart.

Tag fat i aluminiumsflappen i plastrets hjgrne og bgj den
bagover.

Tag derefter fat i hjgrnet af det hudfarvede plasterlag. Serg
for, at de to lag i hjernet er helt adskilt, for du gar videre.

2. Trzek de to lag fra hinanden, idet du adskiller den
klebende overflade fra beskyttelseslaget som vist.
Sgrg for, at du ikke rgrer den hvide runde pude, der
indeholder Emla.

3. Tryk ikke pa midten af plastret. Det vil kunne fa Emla til
at sprede sig under kleebemidlet, og sa vil plastret ikke
kunne sidde ordentligt fast. Tryk fast rundt i kanten for at
sikre, at plastret sidder godt fast pa huden.

4. Pafgringstiden kan nemt markeres direkte pa plastret.
(Der kan bruges en kuglepen.)

5. Lad plastret sidde i mindst én time (undtagen for
patienter med atopisk dermatit; se Advarsler og
forsigtighedsregler). For bgrn under tre maneder ma
plastret ikke sidder pa mere end én time.

6. Nar paferingstiden er gaet, skal plastret tages af huden.

Brug pa huden inden fjernelse af vortelignende geveekster kaldet "*molluskler’ eller

“vandvorter”

- Emla kan anvendes til bgrn og unge med en hudsygdom kaldet "atopisk dermatit".

- Den seedvanlige dosis afhaenger af barnets alder og skal virke i 30 til 60 minutter (30 minutter,
hvis patienten har atopisk dermatit). Laegen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet vil
forteelle dig, hvor mange plastre, du skal bruge.

Hvis du har brugt for meget Emla



Kontakt straks leegen, apoteket eller sundhedspersonalet, hvis du har brugt mere Emla, end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet, ogsa selvom du ikke har nogen symptomer.

Nedenstadende symptomer kan opsta efter brug af for meget Emla. Det er usandsynligt, at disse

symptomer opstar, hvis Emla anvendes som anbefalet.

- @rhed eller svimmelhed.

- Snurren i huden omkring munden og falelseslgshed i tungen.

- Unormal smagssans.

- Slgret syn.

- Ringen for grerne.

- Der er ogsa en risiko for akut methemoglobinaemi” (et problem med niveauet af blodpigment).
Der er stgrre sandsynlighed for, at dette opstar, hvis der samtidig er brugt visse andre
leegemidler. Hvis det sker, bliver huden bla-gra pa grund af iltmangel.

I tilfeelde af alvorlig overdosering kan symptomerne omfatte krampeanfald, lavt blodtryk,
langsommere vejrtreekning, vejrtreekningsstop og &ndrede hjerteslag. Disse virkninger kan vere
livstruende.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl
om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du er generet af en eller flere af falgende bivirkninger,
eller hvis de ikke forsvinder. Fortel det til legen, hvis du oplever andre gener ved brug af Emla.
Der kan opsta en let reaktion (bleghed eller radme i huden, let oppustethed, indledningsvis svie eller
klge) pa det omrade, hvor Emla anvendes. Dette er normale reaktioner pa plastret og de bedgvende
midler, og generne forsvinder efter kort tid uden nogen form for behandling.

Hvis du far generende eller usaeedvanlige symptomer, mens du bruger Emla, skal du stoppe med at
bruge plastret og hurtigst muligt radfere dig med leegen eller apotekspersonalet.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):
- Forbigaende lokale hudreaktioner (bleghed, radme, havelse) pa det behandlede omrade

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):
- Let svie, klge eller varme pa det behandlede omrade i starten ved behandling af huden

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede):

- Allergiske reaktioner, som i sjeeldne tilfeelde kan udvikle sig til anafylaktisk shock (hududslat,
havelse, feber, vejrtraeekningsproblemer og besvimelse)

- Methaemoglobinaemi (blodforstyrrelse)

- Sma prikformede blgdninger pa det behandlede omrade (serligt hos barn med eksem, hvis
plastret har veret pafert i leengere tid)

- Irritation af gjnene, hvis Emla ved et uheld kommer i kontakt med dem ved behandling af huden

Hos bgrn kan der endvidere ses fglgende bivirkninger
Metheemoglobinaemi, som er en blodforstyrrelse, ses hyppigere hos nyfadte og spaedbgrn i alderen O til
12 maneder, ofte i forbindelse med overdosering.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.



Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Emla utilgaengeligt for barn.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Ma ikke opbevares i kaleskab, nedfryses eller udszttes for frost.

Brug ikke Emla efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Emla medicinsk plaster indeholder:

- Aktivt stof: Lidocain 25 mg og prilocain 25mg.

- @vrige indholdsstoffer: Carboxypolymethylen. Hydrogeneret polyoxyleret ricinusolie.
Natriumhydroxid. Renset vand.

Udseende og pakningssterrelser

Udseende
Plastret er beige med plastikfolie, hvorpa der er trykt EMLA.

Pakningsstarrelser
2 stk. eller 20 stk.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, Irland

Tel.: 0045 78772887

Repraesentant:

Aspen Nordic Branch Office of Aspen Pharma Ireland Ltd.
Borupvang 3, 2750 Ballerup

Danmark

Fremstiller
AstraZeneca AB, Sddertélje, Sverige


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk
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Recipharm Karlskoga AB, Karlskoga, Sverige

Denne indleegsseddel blev senest endret Januar 2019



