Ulotka dla pacjenta

Nalezgy przeczytaé uwazinie calg ulotke, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla
pacjenta.

Lek ten jest dostepny bez recepty, aby mozna bylo leczy¢ niektdére schorzenia bez

pomocy lekarza.

e Nalezy zachowac te¢ ulotke, aby mozna jg byto przeczytaé ponownie w razie potrzeby.

e Nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzeba jest rada lub dodatkowa
informacja.

o Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozgdanych lub wystgpiq jakiekolwiek
objawy niepozgdane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub
farmaceute.

EMLA PLASTER

25 mg + 25 mg
plaster leczniczy
(Lidocainum + Prilocainum)

Sktad

Jeden plaster leczniczy o powierzchni okoto 10 cm? zawiera 25 mg lidokainy 1 25 mg
prylokainy.

Lek EMLA PLASTER sktada si¢ z czg$ci naklejanej na skore i folii ochronnej. Czg$¢
naklejana na skér¢ ma barwe jasnobezowa. Na $rodku plastra znajduje si¢ okragly, biaty
krazek nasgczony emulsja zawierajacg substancje czynne 1 pomocnicze. Pozostala czes¢
plastra jest pokryta klejem akrylowym.

Inne sktadniki leku:

polioksyetylenowany uwodorniony olej rycynowy, karboksypolimetylen (Carbopol
974P), wodorotlenek sodu do uzyskania pH od 8,7 do 9,7, woda oczyszczona.
Opakowania

2 plastry, zabezpieczone z jednej strony folig aluminiowa, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertalje

Szwecja
Wytwoérca

AstraZeneca AB
S-151 85 Sodertalje
Szwecja

Recipharm Karlskoga AB
Bjorkbornsvagen 5
SE-691 33 Karlskoga
Szwecja
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Spis tresci ulotki

Co to jest lek EMLA PLASTER i w jakim celu sie go stosuje
Zanim zastosuje si¢ lek EMLA PLASTER

Jak stosowac lek EMLA PLASTER

Mozliwe dziatania niepozgdane

Przechowywanie leku EMLA PLASTER

Inne informacje

SN

1. Co to jestlek EMLA PLASTER i w jakim celu si¢ go stosuje

EMLA PLASTER jest wskazany do stosowania w celu miejscowego znieczulenia skory
przed naktuciem (np. w celu pobrania krwi, cewnikowania zyty, szczepienia) lub przed
zabiegami chirurgicznymi w obrgbie skory (np. zabiegi z uzyciem lasera, depilacja).
EMLA PLASTER zawiera dwa $rodki miejscowo znieczulajace — lidokaing i prylokaing.
Jest stosowany na skor¢ w celu uzyskania przemijajacego jej znieczulenia. Znieczulenie
to moze by¢ odczuwane jako zdrgtwienie. W miejscu znieczulonym mozna odczuwac
dotyk lub ucisk.

2. Zanim zastosuje si¢ lek EMLA PLASTER

Nie wolno stosowa¢ leku EMLA PLASTER:

e u osoby uczulonej na §rodki miejscowo znieczulajace migdzy innymi lidokaing
i prylokaine lub u osoby uczulonej na inne sktadniki plastra;

e u osoby z wrodzong lub idiopatyczng methemoglobinemia (choroba krwi);

e u wczesniakow (urodzonych przed 37 tygodniem cigzy).

Zachowac szczegolng ostroznosc stosujqc lek EMLA PLASTER

Ze wzgledu na niewystarczajacg ilos¢ danych klinicznych, leku EMLA PLASTER nie

powinno si¢ stosowac:

e udzieci ponizej 3 miesigca zycia;

e udzieci migdzy 3 a 12 miesigcem zycia, jezeli jednocze$nie zazywajg inne leki
indukujace powstawanie methemoglobiny, np. sulfonamidy.

Przed zastosowaniem leku EMLA PLASTER na skore ze zmianami chorobowymi
(zaczerwienienie, rumien, skaleczenia, zadrapania, otwarte rany) nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

EMLA PLASTER nalezy ostroznie stosowa¢ w okolicy oczu, poniewaz powoduje
podraznienie rogdwki. W przypadku kontaktu z oczami nalezy natychmiast przemy¢ oko
letnig woda lub 0,9% roztworem chlorku sodu (solg fizjologiczng), zatozy¢ opatrunek 1
skontaktowa¢ z lekarzem.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujac lek EMLA PLASTER przed podaniem zywych
szczepionek np. przeciwko gruzlicy. W takim przypadku lekarz moze zaleci¢ badanie
krwi w celu sprawdzenia skuteczno$ci szczepienia.
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Pacjenci z chorobami krwi

W przypadku rzadko wystepujacej choroby krwi - niedobor dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej przed uzyciem leku EMLA PLASTER nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem. W przypadku zaistnienia jakichkolwiek watpliwosci co do zastosowania leku
EMLA PLASTER, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Cigia
Przed uzyciem leku EMLA PLASTER w czasie cigzy, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Karmienie piersiq
Przed uzyciem leku EMLA PLASTER w okresie karmienia piersia, nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Nie stwierdzono, aby lek EMLA PLASTER uposledzal zdolno$¢ do prowadzenia
pojazdéw mechanicznych 1 obstugi maszyn.

Stosowanie innych lekéw

Inne leki moga wptywac na dziatanie plastra EMLA PLASTER lub zastosowanie leku
EMLA PLASTER moze zmienia¢ dziatanie innych stosowanych lekéw. Dlatego w razie
stosowania innych lekéw nalezy poinformowac o tym lekarza lub osobg¢ wykonujaca
zabieg. W przypadku watpliwo$ci nalezy zwréci¢ si¢ o rad¢ do lekarza lub farmaceuty.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku EMLA PLASTER
Lek EMLA PLASTER zawiera polioksyetylenowany uwodorniony olej rycynowy i
w zwigzku z tym moze powodowac reakcje skorne.

3. Jak stosowac lek EMLA PLASTER

Jesli zastosowanie leku EMLA PLASTER zostato zalecone przez lekarza, nalezy §cisle
przestrzegac jego wskazowek.

Lek EMLA PLASTER nalezy naklei¢ na skére, w miejscu, w ktérym wykonywane
bedzie naktucie lub zabieg. W przypadku watpliwo$ci co do miejsca naklejenia plastra
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub osoba wykonujaca zabieg, ktora wskaze miejsce
naktucia.

Dorosli

W celu prawidlowego znieczulenia, EMLA PLASTER nalezy naklei¢ na skore co
najmniej godzing przed zabiegiem. Lek EMLA PLASTER nie powinien pozostawaé na
skorze dtuzej niz 5 godzin. Jesli plaster pozostawat na skorze dtuzej nalezy zglosi¢ si¢ do
lekarza. Jednocze$nie mozna naklei¢ maksymalnie 20 plastrow.

Dzieci

e Niemowleta od 3 do 12 miesigca zycia
W celu prawidtowego znieczulenia lek EMLA PLASTER nalezy naklei¢ na skore co
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najmniej godzine przed zabiegiem. Lek EMLA PLASTER nie powinien pozostawac
na skorze dtuzej niz 4 godziny. Jednocze$nie mozna naklei¢ maksymalnie 2 plastry.
Jesli plaster pozostawat na skoérze dtuzej nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza.

e Dzieci od 13 miesigca zycia do 5 roku zycia
W celu prawidtowego znieczulenia, lek EMLA PLASTER nalezy naklei¢ co najmniej
godzing przed zabiegiem. Lek EMLA PLASTER nie powinien pozostawaé na skorze
dhuzej niz 5 godzin. Jednoczes$nie mozna naklei¢ maksymalnie 10 plastrow. Jesli
plaster pozostawat na skorze dtuzej nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza.

e Dzieci od 6 do 12 roku zycia
W celu prawidlowego znieczulenia, lek EMLA PLASTER nalezy naklei¢ co najmnie;j
godzing przed zabiegiem. Lek EMLA PLASTER nie powinien pozostawac¢ na skorze
dluzej niz 5 godzin. Jednoczes$nie mozna naklei¢ maksymalnie 20 plastrow. Jesli
plaster pozostawat na skérze dtuzej nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza.

Pacjenci z chorobami skory

W przypadku stosowania leku EMLA PLASTER u pacjentow z atopowym zapaleniem
skory, wystarczajace moze by¢ naklejenie plastra na 30 minut przed zabiegiem.

W przypadku zastosowania wigkszej liczby EMLA PLASTER niz zalecana

Jesli u pacjenta zastosowano wigkszg liczbe plastrow niz nalezato lub byty przyklejone
na skorze dtuzej niz przez zalecany czas stosowania, lub plaster zostal zastosowany
przypadkowo, nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza.

W powyzszych sytuacjach moga wystapic¢ nastepujace objawy: drgawki, zahamowanie
czynnosci serca, sinica (niebieskoszare zabarwienie skory).

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, EMLA PLASTER moze powodowa¢ dzialania niepozadane.

Wymienione objawy sg zwigzane z przyklejeniem plastra lub z dziataniem substancji

czynnych. Najczesciej ustepuja one samoistnie, w krotkim czasie od zastosowania plastra

1 nie jest konieczne podejmowanie jakichkolwiek dziatan.

Po zastosowaniu leku EMLA PLASTER, moga wystapi¢ nast¢pujace dziatania

niepozadane:

Dziatania niepozgdane wystepujgce czesto (<1/10 pacjentow i >1/100 pacjentow)

e Zblednigcie, zaczerwienienie lub niewielki obrzek skory w miejscu stosowania.

Drziatania niepozgdane wystepujgce niezbyt czesto (<1/100 pacjentow i >1/1000

pacjentow)

e Pieczenie lub swedzenie skory w miejscu stosowania.

Dziatania niepozgdane wystepujgce rzadko (<1/1000 pacjentow i >1/10000 pacjentow)

e Reakcje uczuleniowe na $rodki miejscowo znieczulajace.

e Methemoglobinemia u dzieci; jednym z objawdw jest niebieskoszare zabarwienie
skory

e Niewielkie lub zlewajace si¢ (plamica) wybroczyny w miejscu zastosowania leku,
szczego6lnie u dzieci z chorobami skory (atopowym zapaleniem skory lub migeczakiem
zakaznym).

e Podraznienie oka po przypadkowym zetknigciu z lekiem EMLA PLASTER.
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Jesli dziatania niepozgdane majg duze nasilenie lub sg niepokojace dla pacjenta nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

U niektorych osob podczas stosowania leku EMLA PLASTER moga wystapi¢ rowniez
inne, niewymienione w tej ulotce dzialania niepozadane. W razie ich wystapienia nalezy
niezwlocznie poinformowac o tym lekarza.

5. Przechowywanie leku EMLA PLASTER

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Leku nie nalezy stosowac¢ po uplywie terminu wazno$ci, ktory jest podany na
opakowaniu.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

6. Inne informacje

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic€ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Postepu 18

02-676 Warszawa

Data opracowania ulotki: 3.10.2011 r.

»EMLA” jest znakiem towarowym zastrzezonym dla firm grupy AstraZeneca.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA

j Upewnic sig, ze powierzchnia skory, na ktérg ma by¢ naklejony
plaster jest czysta i sucha.

Odgiac¢ jeden z rogow folii zabezpieczajacej plaster. Trzymaé
plaster (czes¢ w kolorze jasnobezowym) za ten sam rog.

Oderwac foli¢ zabezpieczajaca od plastra.
UWAGA Nie wolno dotykac¢ bialego, okraglego krazka, ktory
jest nasaczony emulsja.

Naklei¢ plaster na skorg. Ucisna¢ brzegi plastra, aby zapewni¢ dobre
przyleganie do skory.
Nie przyciska¢ srodkowej czesci plastra.

Na brzegu plastra mozna zapisa¢ godzin¢ naklejenia na skore.
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