Indlegsseddel: Information til brugeren

Emla 25 mg/g + 25 mg/g medicinsk plaster
lidocain / prilocain

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

Brug altid Emla ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter de anvisninger, lagen,

apotekspersonalet eller sundhedspersonalet har givet dig.

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

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

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

- Kontakt laegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

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

Emla virker ved at gere hudoverfladen falelseslas i en kort periode. Det anvendes pa huden inden
visse medicinske indgreb. Emla medvirker til, at du undgér smerter i huden, men du kan stadig meerke
tryk og berering.

Voksne, unge og bern
Emla kan anvendes til at gore huden folelseslos inden:
e Indstik af en kanyle (hvis du eksempelvis skal have en indsprejtning eller have taget en
blodpreve).
e Mindre hudoperationer.

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

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

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

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for 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 ("metheemoglobinaemi”).

- Brug ikke Emla pa omrader med hududslaet, rifter, hudafskrabninger eller andre dbne sar. Hvis
et eller flere af disse problemer er til stede, skal du radfere dig med din lege eller
apotekspersonalet, for 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 medfere
en gget forekomst af lokale hudreaktioner (se ogsa afsnit 4, "Bivirkninger").

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

Nér 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.

Efter brug af haje doser af enten lidocain eller prilocain alene eller i kombination i dyreforseg blev
der observerettoksiske virkninger pa centralnervesystemet hos hund og det kardiovaskulaere system
1 bavianfostre (ved doser hhv. 2.4- og 15,5 gange klinisk relevante doser). Nar lidocain og
prilocain blev kombineret, blev der kun set additive virkninger og ingen tegn pa synergi eller uventet
toksicitet. Begge aktive stoffer blev pavist at have lav oral akut toksicitet, hvilket giver en god
sikkerhedsmargen i tilfzelde af, at Emla uforsetligt bliver indtaget gennem munden. Der blev ikke
observeret nogen legemiddelrelaterede bivirkninger i1 reproduktions-toksicitetsstudier, hvor stofferne
enten blev brugt separat eller sammen ved klinisk relevante doser. I reproduktionstoksicitetsstudier
blev der set embryotoksiske eller fototoksiske virkninger af lidocain ved doser pa 25 mg/kg subkutant
hos kaniner (6,4 gange klinisk relevante doser), og fatal hydronefrose af prilocain ved doser fra 100
mg/kg intramuskulert hos rotter (12,8 gange klinisk relevante doser). Den postnatale udvikling hos
afkommet af rotter pavirkes ikke ved lidocain- og prilocaindoser under det maternelle toksiske
interval. Der er ikke set nedsat fertilitet hos han- og hunrotter som folge af lidocain eller prilocain.
Lidocain passerer placentamembranen ved simpel diffusion. Forholdet mellem den embryofetale dosis
og den maternelle plasmakoncentration er 0,4 til 1,3.

Bern og unge
Hos spedbern/nyfedte under 3 méaneder ses der ofte en forbigaende stigning i niveauet af blodpigment
(metheemoglobinaemi) i op til 12 timer efter brug af Emla. Dette har ingen klinisk betydning.

I kliniske forseg kunne der ikke pavises nogen virkning af Emla pa smerter ved udtreekning af blod fra
haelen hos nyfedte spadbern.

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

Emla ma ikke anvendes til for tidligt fedte spaedbern.

Brug af andre lzegemidler sammen med Emla

Fortzael det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre laegemidler eller har brugt det
for nylig. Dette geelder ogsa legemidler, som ikke er kabt pé recept, leegemidler kebt i udlandet,
naturlegemidler samt sterke vitaminer og mineraler. Det skyldes, at Emla kan péavirke virkningen af
visse andre legemidler, og at visse laegemidler kan pavirke virkningen af Emla.

Det er isar vigtigt, at du forteller det til leegen eller apotekspersonalet, hvis du eller dit barn for nylig
har féet et eller flere af folgende leegemidler:

. Lagemidler til behandling af infektioner, der kaldes ”sulfonamider” eller nitrofurantoin
. Laegemidler til behandling af epilepsi, der kaldes phenytoin eller phenobarbital
. Andre lokalbedovende 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 sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

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

De aktive stoffer i Emla (lidocain og prilocain) gér over i modermaelken. Det er dog i s& sma
mengder, at det generelt ikke udger nogen risiko for barnet.

Dyrestudier har ikke vist indvirkning pé frugtbarheden hos hanner eller hunner.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Emla pévirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretej og betjene maskiner, nar
det bruges i de anbefalede doser.

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

3. Siddan skal du bruge Emla
Brug altid Emla ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg leegen eller apotekspersonalet.

Brug af Emla

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

- Laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet vil settes plastret pa eller vise dig, hvordan
du selv skal gore det.

Brug ikke Emla pa felgende steder:

- Rifter, hudafskrabninger eller sar

- Omréder med hududslzt eller eksem
- Omkring gjnene

- I munden

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

- Plastret sattes pd huden. Lagen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet vil fortaelle dig,
hvor det skal sidde.

- Plastret tages af lige inden indgrebet begynder.

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

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

- For bern afthenger antallet af anvendte Emla-plastre samt tidsintervallet af alderen. Legen,
sundhedspersonalet eller apotekspersonalet vil fortelle dig, hvor mange plastre, der skal
anvendes, og hvornar de skal sattes pa.

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

Nyfodte og smabarn fira 0-2 mdneder: Et plaster pafores pd det udvalgte omréde af huden.
Péforingstid: Hejst 1 time. Der ma kun péfores en enkelt dosis inden for et tidsinterval pa 24
timer. Plastrets storrelse gor det mindre egnet til anvendelse pé visse dele af kroppen hos nyfedte og
spadbern.




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

Born fira 1-5 dr: Op til 10 plastre pafores det udvalgte omrade af huden. Paferingstid: Ca. 1 time,
hgjst 5 timer.

Born fra 6-11 dr: Op til 20 plastre pafores det udvalgte omrade af huden. Paferingstid: Ca. 1 time,
hgjst 5 timer.

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

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

Nér du péfoerer plastret, er det meget vigtigt, at du felger nedenstdende instruktioner ngje:
Emla plaster skal paferes mindst 1 time for indgrebet (med undtagelse af patienter med atopisk

dermatit; se Advarsler og forsigtighedsregler). Om nedvendigt kan kropsbehéringen pa hudomradet
fjernes for pafering. Plastret ma ikke klippes over eller deles i mindre dele.
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for, at de to lag i hjernet er helt adskilt, for du gér videre.

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

3. Tryk ikke pa midten af plastret. Det vil kunne f Emla til
at sprede sig under kleebemidlet, og sé vil plastret ikke
kunne sidde ordentligt fast. Tryk fast rundt i kanten for at
sikre, at plastret sidder godt fast pa huden.
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5. Lad plastret sidde i mindst én time (undtagen for
patienter med atopisk dermatit; se Advarsler og
forsigtighedsregler). For bern under tre maneder ma
plastret ikke sidder pa mere end én time.

6. Nér paferingstiden er géet, skal plastret tages af huden.

Brug pa huden inden fjernelse af vortelignende gevakster kaldet "molluskler" eller

”vandvorter”

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

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

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

Nedenstaende symptomer kan opsté efter brug af for meget Emla. Det er usandsynligt, at disse

symptomer opstér, hvis Emla anvendes som anbefalet.

- Orhed eller svimmelhed.

- Snurren i1 huden omkring munden og folelseslashed i1 tungen.

- Unormal smagssans.

- Sleret syn.

- Ringen for ererne.

- Der er ogsé en risiko for “akut methaemoglobinaemi” (et problem med niveauet af blodpigment).
Der er storre 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 tilfzelde af alvorlig overdosering kan symptomerne omfatte krampeanfald, lavt blodtryk,
langsommere vejrtreckning, vejrtrackningsstop og endrede hjerteslag. Disse virkninger kan veare
livstruende.

Sperg legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

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

Hvis du far generende eller usaedvanlige symptomer, mens du bruger Emla, skal du stoppe med at
bruge plastret og hurtigst muligt radfere dig med lagen 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 sjeldne tilfzelde kan udvikle sig til anafylaktisk shock (hududsleet,
haevelse, feber, vejrtraekningsproblemer og besvimelse)

- Methamoglobinemi (blodforstyrrelse)

- Smaé prikformede bledninger pa det behandlede omrade (sarligt hos bern med eksem, hvis
plastret har vaeret péfort i leengere tid)

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

Hos boern kan der endvidere ses folgende bivirkninger
Methamoglobinemi, som er en blodforstyrrelse, ses hyppigere hos nyfedte og spaedbern i alderen 0 til
12 maneder, ofte i forbindelse med overdosering.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.
5. Opbevaring
Opbevar Emla utilgeengeligt for bern.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.
Ma ikke opbevares i koleskab, nedfryses eller udsettes for frost.
Brug ikke Emla efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte méaned.
Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningssterrelser 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.

Pakningssterrelser
2 stk. eller 20 stk.

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller


http://www.meldenbivirkning.dk/

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, Irland

Tel.: 0045 78772887

Representant:

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

Danmark

Fremstiller
Meribel Pharma Karlskoga AB, Karlskoga, Sverige

Denne indlzegsseddel blev senest zendret oktober 2025



