sp.zn. sukls156642/2019
Pribalova informace: informace pro uZivatele

EMLA 25 mg/g + 25 mg/g krém
lidocainum/prilocainum

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat, protoZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékate,

1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Pozadejte svého Iékarnika, pokud potiebujete dalsi informace nebo radu.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tc¢inkd, sdélte to svému Iékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek EMLA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek EMLA pouZivat
Jak se pripravek EMLA pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek EMLA uchovéavat

Obsah baleni a dal$i informace
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1. Co je pripravek EMLA a k ¢emu se pouZiva

EMLA obsahuje dv¢ 1é¢ivé latky nazyvané lidokain a prilokain. Obé¢ patii do skupiny 1é€ivych piipravka
oznacovanych jako lokalni anestetika.

EMLA pisobi tak, ze znecitlivuje na kratkou dobu povrch kiize. Pouziva se na kuzi pfed nékterymi
1ékatskymi vykony. Napomaha k vyvolani doCasné ztraty vnimani bolesti na kiizi, pfesto v tomto
misté mizete vnimat tlak nebo dotyk.

Dospéli, dospivajici a déti

Ptipravek lze pouzit ke znecitlivéni kiize pred:

. Vpichem injekéni jehly (napt. pred injekci pfi o¢kovani nebo odbérem krve).
. Mensimi vykony na kazi.

Dospéli a dospivajici
Ptipravek EMLA krém muzete pouzit:
. Ke znecitlivéni pohlavnich organi pred:
o Vpichem injekeni jehly.
o Lékarskymi vykony, jako je odstranovani bradavic.
Pouze Iékat nebo zdravotni sestra mohou nanést EMLA krém na pohlavni organy.

Dospéli
Ptipravek lze téZ pouzit ke znecitlivéni kiize pred:
. Cisténim a odstranovanim odumielé ktize bércovych viedu

K jinym tcelim, nez je naneseni krému EMLA na neporuSenou pokozku, lze pfipravek pouzit pouze na
doporuceni 1ékare, zdravotni sestry nebo lékarnika.



2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piripravek EMLA pouZivat

NepouZzivejte pripravek EMLA
- jestlize jste alergicky(a) na lidokain nebo prilokain, podobna lokalni anestetika nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Informujte 1¢kate, 1ékarnika nebo zdravotni sestru pred pouzitim ptipravku EMLA

- jestlize mate Vy nebo Vase dité vzacnou vrozenou nemoc majici vliv na krev a nazyvanou “deficit
gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy™.

- jestlize Vy nebo Vase dit€¢ ma problém s mnozstvim krevniho barviva oznacovany jako
“methemoglobinemie”.

- Nepouzivejte ptipravek EMLA na plochy klize postizené vyrazkou, pofezané, odiené nebo jinak
poranéné, krome bércovych viedi. Pokud se n¢ktery z problému tyka také Vas, porad’te se pred
pouzitim krému s 1ékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

- jestlize je Vase klize nebo kiize Vaseho ditéte postizena svédénim, téZ “atopicka dermatitida”, muze
byt dostatecna kratsi doba aplikace. Doba aplikace del$i nez 30 minut mtize vést ke zvySenému
vyskytu mistnich koznich reakei (viz té¢z bod 4 “Mozné nezadouci ucinky”).

- jestlize uzivate nékteré piipravky k 1écbe poruch srde¢niho rytmu (antiarytmika tfidy 111, jako je
amiodaron). V tomto pfipadé bude lékat sledovat funkci Vaseho srdce.

Vzhledem k moznosti zvySeného vstiebavani pres Cerstveé oholenou pokozku, dodrzujte doporucené
davkovani, velikost plochy ktize a dobu aplikace.

EMLA se nesmi dostat do o¢i, nebot’ miize vyvolat podrazdéni. Pokud se EMLA nechténé dostane do oka,
okamzité vyplachujte oko vlaznou vodou nebo ziedénym roztokem kuchynské soli (chlorid sodny). Bud'te
ptitom opatrni a oko chraiite do doby, nez se obnovi jeho normalni citlivost.

EMLA se nesmi aplikovat na poranény usni bubinek.

Pokud se EMLA pouzije pfed podanim zivé ockovaci latky (napt. vakciny proti tuberkul6ze), mel(a) byste
se dostavit na kontrolu vysledku o¢kovani v pfedem ur¢eném c¢ase k 1ékafi nebo zdravotni sestie.

Déti a dospivajici
U novorozenct/kojencti mladSich nez 3 mésice je Casto pozorovan prechodny klinicky nezavazny vzestup
krevniho barviva “methemoglobinu” po dobu az 12 hodin po aplikaci ptipravku EMLA.

Uginnost piipravku EMLA pied odb&rem krve z paty novorozencti nebyla v klinickych studiich potvrzena.
Ucinnost EMLA k vyvolani dostate¢ného znecitlivéni pied obfizkou nebyla v klinickych studiich potvrzena.

EMLA se nesmi aplikovat na ktizi pohlavnich organti (napf. penis) a sliznici pohlavnich organd (napft.
sliznice pochvy) u déti (ve véku do 12 let), protoze neni dostatek tidajui o vstiebavani 1écivych latek.

EMLA se nesmi pouzivat u déti mladSich nez 12 mésict, které jsou soub&ézn¢ 1é¢eny 1éky, které ovliviuji
hladinu krevniho barviva “methemoglobinu” v krvi (napf. sulfonamidy, viz téZ bod 2 “Dalsi 1é¢ivé ptipravky
aptipravek EMLA”).

EMLA se nesmi pouzivat u ptfedCasné narozenych déti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek EMLA

Informujte svého 1ékafre ¢i 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uZzivat. To se tyka i ptipravki, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu a
rostlinnych pfipravkt. Piipravek EMLA mtize ovliviiovat Gcinek jinych 1€kt a jiné Iéky mohou ovliviiovat
ucinek piipravku EMLA.



Zvlaste dulezité je informovat 1ékatfe nebo 1ékarnika, jestlize jste Vy nebo Vase dité uzival(a) néktery
z nésledujicich leka:

. Léky k 1é¢bé infekei nazyvané ,,sulfonamidy* a nitrofurantoin.

. Léky k 1é¢bé epilepsie nazyvané fenytoin a fenobarbital.

. Jina lokalni anestetika.

. Léky k 1é¢bé nepravidelného srde¢niho rytmu, napt. amiodaron.

. Cimetidin nebo betablokatory, které mohou zvySovat hladiny lidokainu v krvi. Tato interakce nema

zadnou klinickou zavaznost pti kratkodobém podavani ptipravku EMLA v doporuc¢enych davkach.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Obcasné pouziti piipravku EMLA v pritb¢hu t€¢hotenstvi pravdépodobné nema nezadouci vliv na plod.

Lécivé latky pripravku EMLA (lidokain a prilokain) pfechazeji do matefského mléka. Mnozstvi je tak malé,
ze neexistuje obecné riziko pro kojence.

Studie provedené na zvifatech neprokazaly skodlivy vliv na sam¢i a samiéi plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
EMLA nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit motorova vozidla a obsluhovat stroje,
pokud je pouzita v doporu¢enych davkach.

Pripravek EMLA obsahuje glyceromakrogol-hydroxystearat
Glyceromakrogol-hydroxystearat mtize vyvolat kozni reakce.

3. Jak se pripravek EMLA pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékare,
1ékarnika nebo zdravotni sestry. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym lékafem, Iékarnikem nebo
zdravotni sestrou.

Pouziti pripravku EMLA

- Kam nanést ptipravek EMLA, jaké mnoZzstvi nanést a ¢as naneseni zavisi na diivodech pouZziti.
Polovina 5g tuby odpovida ptiblizné 2 g pripravku EMLA. Jeden gram EMLA vytlaceny z tuby
odpovida priblizng 3,5 cm.

- Pouze 1€kar nebo zdravotni sestra miiZze nanést pripravek EMLA na pohlavni organy.

- Pokud je EMLA pouzita na bércové viedy, pouziva se pod dohledem lékafe nebo zdravotni sestry.

NepouZzivejte pripravek EMLA na nasledujici plochy:

- Pofezané, odiené nebo poranéné, krome bércovych vieda.
- Na mista postizena vyrazkou nebo ekzémem.

- Do o¢i a do jejich blizkosti.

- Do nosu, ucha nebo ust.

- Do konec¢niku.

- Na pohlavni organy déti.

Osoby, které casto nanaseji nebo odstranuji krém, by se mély vyvarovat kontaktu s krémem, aby predesly
vyvoji hypersenzitivity.

Ochrannou membranu v Gsti tuby propichnéte obracenou stranou uzavéru.

Pouziti na kiizi pfed malymi vykony (nap¥. pred vpichem injekéni jehly nebo malymi vykony na
kiizi):



- Krém se nanese na kiizi v silné vrstvé. Rid’te se pokyny v ptibalové informaci nebo pokyny svého
lékate nebo zdravotni sestry. V nékterych ptipadech musi krém nanéaset pouze 1ékat nebo zdravotni
sestra.

- Krém se pak piekryjte neprodySnym obvazem (plastova folie). Obvaz se odstrani az pfed samotnym
vykonem. Pokud krém nanasite sam(a), ujistéte se, ze jste obdrzel(a) obvaz od 1ékare, 1€karnika nebo
zdravotni sestry.

- Doporucena davka pro dosp€lé a dospivajici od 12 let je 2 g (gramy).

- U dospélych a dospivajicich od 12 let se krém nanese na dobu alespont 60 minut pted vykonem (pokud
neni krém pouZit na pohlavni organy). Doba naneseni by neméla piesahnout 5 hodin pied vykonem.

Déti

Pouziti na kizi pfed malymi vykony (nap¥. pred vpichem injekéni jehly nebo malymi vykony na
kuazi):

Doba naneseni: ptiblizn¢ 1 hodina.

Novorozenci a kojenci ve véku 0-2 mésice: Az 1 g krému na plochu kiize o velikosti az 10 cm?

(10 centimetrti étvere¢nych). Doba naneseni: 1 hodina, ne déle. V pribéhu 24 hodin Ize nanést pouze
jednu davku.

Kojenci ve véku 3-11 mésicii: Az 2 g krému na plochu kiize o velikosti az 20 cm? (20 centimetrt
¢tverecnych). Doba naneseni: ptiblizné 1 hodina.

Deéti ve véku 1-5 let: A7 10 g krému na plochu ktize o velikosti az 100 cm? (100 centimetrti ¢tverecnych).
Doba naneseni: ptiblizn€ 1 hodina, maximalné 5 hodin.

Deéti ve véku 6-11 let: Az 20 g krému na plochu kiize o velikosti az 200 cm? (200 centimetra ctverecnych).
Doba naneseni: ptiblizn¢ 1 hodina, maximalné 5 hodin.

Détem ve véku od 3 mésicti 1ze aplikovat nejvyse 2 davky v ¢asovém odstupu alespon 12 hodin v
pribehu 24 hodin.

Ptipravek EMLA krém Ize pouzit u déti s koznimi problémy nazyvanymi “atopicka dermatitida”, ale doba
naneseni krému je pouze 30 minut, ne déle.

Kdyz krém nanasite, je velmi dilezité, abyste se fidil(a) pokyny uvedenymi nize:
1. Vytlacte kopecek krému na kiizi tam, kde bude potfeba (napt. na misto, kde dojde ke vpichu injekéni

jehly). Polovina 5 g tuby odpovida asi 2 g ptfipravku EMLA. Jeden gram EMLA vytlaéeny z tuby
odpovida ptiblizne 3,5 cm. Nevtirejte krém do kiize.

2. Odlepte stiedovou papirovou ¢tvercovou ¢ast z obvazu na nelepivé strané (papirovy ramecéek
ponechte).



3. Odstrante papir, ktery zakryva opa¢nou lepivou stranu obvazu.

5. Odstraiite papirovy ramecek z vrchni strany obvazu. Pritlacte opatrné okraje obvazu. Ponechte na
misté po dobu alespoii 60 minut, pokud klize neni poskozena. Krém nema byt na misté ponechéan déle nez 60
minut u déti mladsich nez 3 meésice nebo déle nez 30 minut u déti se svédivym koznim onemocnénim
zvanym “atopickad dermatitida”. Je-li krém pouzit na pohlavni organy nebo na bércové viedy, mize byt doba
pusobeni kratsi, jak je uvedeno nize.
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Vas lékat nebo zdravotni sestra odstrani obvaz a krém tésn¢ pred lékaiskym vykonem (napt. pied
vpichem injekéni jehly).

Pouziti na vétSich plochach Cerstvé oholené kiiZe pired ambulantnimi vykony (nap¥. pred
odstraiovanim chloupku)
Rid’te se pokyny svého lékare nebo zdravotni sestry.

Obvykla davka je 1 g krému na jednu plochu kiize o velikosti 10 cm? (10 centimetrt ¢tverecnych)
aplikované na dobu 1 az 5 hodin s okluzivnim krytim. EMLA se nesmi pouzivat na plochy ¢erstvé oholené

kiize vétsi nez 600 cm? (600 centimetri ¢tvereénych, napt. 30 cm krat 20 cm). Maximalni davka je 60 g.

Pouziti na kizi pied vykony provadénymi v nemocnici (napf. odbér koZnich stépu), které vyZaduji
hlubsi koZni anestezii

Ptipravek EMLA lze timto zptsobem pouzit u dospélych a dospivajicich ve ve€ku od 12 let, ale pouze
pod dohledem lékate nebo zdravotni sestry.

Obvykla davka je 1,5 g az 2 g krému na jednu plochu kiize o velikosti 10 cm? (10

centimetrd ¢tvereénych).

Krém se nanese na kiizi a prekryje okluzivnim obvazem na dobu 2 az 5 hodin.

Pouziti na kizi pied odstrafiovanim koZnich vystupkii nazyvanych ,,moluska“

Ptipravek EMLA lze pouzit u déti a dospivajicich na kiizi postizené atopickou dermatitidou.
Obvykla davka zévisi na véku ditéte a pouziva se 30 az 60 minut (30 minut u pacientt s atopickou
dermatitidou). Vas Iékaf, zdravotni sestra nebo lékarnik Vam poradi, jaké mnozstvi krému pouzit.

Pouziti na kizi pohlavnich organi pied injekci lokalnich anestetik

Ptipravek EMLA lze timto zplsobem pouzit pouze 1ékafem nebo zdravotni sestrou u dospélych a
dospivajicich od 12 let.

Obvykla davka je 1 g krému (1 g az 2 g na kizi Zenskych pohlavnich organit) na jednu plochu ktize
o velikosti 10 cm? (10 centimetri CtvereCnich).

Krém se nanese a prekryje okluzivnim obvazem. Doba naneseni je 15 minut na klizi muzskych
pohlavnich organti a 60 minut na ktizi zenskych pohlavnich organd.

Pouziti na pohlavni orginy pred mensimi vykony na kiiZi (nap¥. odstranovani bradavic)

Ptipravek EMLA lze timto zptisobem pouzit pouze Iékafem nebo zdravotni sestrou u dospélych a
dospivajicich od 12 let.

Doporucena davka je 5 g az 10 g krému na dobu 10 minut. Okluzivni obvaz se nepouziva. Lékatsky
vykon nasleduje ihned poté.

Pouziti na bércové viredy pred ¢isténim nebo odstrafiovanim odumi‘elé kuZze

Ptipravek EMLA lze timto zptisobem pouzit pouze u dospélych a pouze pod dohledem lékare nebo
zdravotni sestry.

Obvykla davka je 1 g az 2 g krému na jednu plochu o velikosti 10 cm? a celkova davka az 10 g.
Krém se nanese a piekryje neprodySnym obvazem, napt. plastovou folii. Pfed ¢isténim bércovych
viedi se takto ponechd po dobu 30 az 60 minut. Krém se odstrani gdzou a ihned se zacne s €isténim.



- Pripravek EMLA lze pouZit pied ¢isténim bércovych viedl az 15krat v pribéhu 1-2 mésica.
- Pti pouziti na bércové viedy lze tubu pripravku EMLA pouzit pouze jednorazové. Tubu i s pfipadnym
zbylym obsahem je tfeba po kazdém pouziti u pacienta zlikvidovat.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku EMLA, neZ jste mél(a)

Pokud nanesete vice ptipravku EMLA neZ se doporucuje v této ptibalové informaci nebo vice nez Vam
poradil 1ékar, 1€karnik nebo zdravotni sestra, zavolejte jim ihned, a to i v piipad€, Ze nemate zadné
problémy.

Znamky pouziti ptili§ velkého mnozstvi ptipravku EMLA jsou uvedeny nize. Tyto zndmky

jsou nepravdépodobné, pokud pouzijete doporu¢ené mnozstvi piipravku EMLA.

- Toceni hlavy nebo zavrat'.

- Brnéni kiize v okoli st a necitlivost jazyka.

- Zmény chuti.

- Neostré vidéni.

- Zvonéni v usich.

- Existuje i riziko rozvoje “akutni methemoglobinémie” (problém s hladinou krevniho barviva). Tato
situace je pravdépodobnéjsi, pokud se soucasné uzivaji n€které jiné 1éky. Pokud k tomu dojde, barva
kize se zméni na modro-Sedavou v disledku nedostatku kysliku.

V zavaznych ptipadech pfedavkovani se mohou objevit pfiznaky jako jsou kiece, nizky krevni tlak,
zpomalené dychani, zastava dechu a poruchy srde¢niho rytmu. Tyto nezadouci u¢inky mohou ohrozovat
Zivot.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Kontaktujte 1ékate nebo lékarnika vzdy, pokud Vas kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucinkl obtézuje
nebo pretrvava. Lékare informujte i v ptipadech, kdy se v pritbéhu pouzivani ptipravku EMLA necitite
dobfe.

Mirné reakce (jako je zblednuti nebo naopak z¢ervenani klize, mirny otok, po¢ate¢ni pocit paleni nebo
sveédéni) se mohou objevit v misté, kde je pripravek EMLA nanesen. To jsou obvyklé reakce na krém a
anestetika a vymizi samovolné bez néjakych zasaht.

Jestlize zaznamenate néjaké potize nebo neobvyklé reakce pfi pouzivani piipravku EMLA, pfestaiite
ptipravek pouZzivat a porad’te se co nejdfive s Iékafem nebo l€karnikem.

Casté (mohou se vyskytnout a u 1 z 10 lidi)

- Ptechodna mistni kozni reakce (zblednuti, zCervenani, opuchnuti) oSetfované oblasti klize, sliznice
pohlavnich organt nebo bércovych viedu.

- Uvodni mirny pocit paleni, svédéni nebo horka o$etfované oblasti sliznice pohlavnich organi nebo
bércovych viedu.

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 lidi)

- Uvodni mirny pocit paleni, svédéni nebo horka oetfované oblasti kiize.

- Necitlivost oSetfované oblasti v pritbéhu vykonu na sliznici pohlavnich orgéani.
- Podrazdéni oSetfované oblasti kiize v prib&hu 1é¢by bércovych viedu.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1000 lidi)



- Alergické reakce, které se mohou vzacné vyvinout v anafylakticky Sok (kozni vyrazka, otok,
horecka,obtizné dychani a mdloba) v prub¢hu 1é¢by na kizi, sliznici pohlavnich organti nebo
bércovych vied.

- Methemoglobinemie (porucha krve) v prabéhu 1é¢by na kazi.

- Drobné krvaceni podobné Cervenym teckam v oSetfované oblasti (zvlasté u déti s ekzémem pfi delsi
dobé¢ aplikace krému) v pribéhu 1é€cby na kuzi.

- Podrazdéni oc¢i, pokud se EMLA nechtén¢ dostala do kontaktu s okem v prub&hu 1é¢by na kizi.

DalSi nezadouci u¢inky u déti
Methemoglobinémie, porucha krve, ktera je Castéji pozorovana, Casto ve spojitosti s predavkovanim,
u novorozenct a déti ve véku od 0 do 12 mésici.

Hlaseni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek EMLA uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za: ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Chrante pfed mrazem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek EMLA obsahuje

- Lécivymi latkami jsou: lidocainum a prilocainum.

- Pomocnymi latkami jsou: karbomer 974 P, glyceromakrogol-hydroxystearat, hydroxid sodny a ¢isténa
voda.

Jak pripravek EMLA vypada a co obsahuje toto baleni
Hlinikova uvnitf lakovana tuba s hlinikovou folii v hrdle tuby, PP uzavér s propichovacim hrotem,
krabicka. Uvnitf bily stejnorody krém.

EMLA se vyrabi v baleni 1x30 g. Ptipravek Ize vydat i bez l¢katského predpisu.

Upozornéni:
Text na tubé je v cizim jazyce.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Preklad textu:

Cada gramo de crema contiene 25 mg de lidocaina y 25 mg de prilocaina. = Jeden gram krému obsahuje 25
mg lidokainu a 25 mg prilokainu.

Carboxipolimetileno, hidroxiestearato de macrogolglicerol, hidroxido de sodio y aqua purificada. =
Karbomer 974 P, glyceromakrogol-hydroxystearat, hydroxid sodny a ¢isténd voda.

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento. = Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Para uso cutaneo. = Kozni podéani

Evitar el contacto con los o0jos. = Vyhnéte se kontaktu krému s ofima.

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifos. = Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Medicamento sujeto a prescripcion médica. = 1€k na 1ékaisky ptedpis

Lote = ¢islo Sarze
CAD = pouzitelné do

Drzitel rozhodnuti o registraci
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive,

Citywest Business Campus,
Dublin 24, IRSKO

SoubéZny dovozce:
Pharmedex s.r.o. Lisabonska 799/8, Vysoc¢any, 190 00 Praha 9, Ceska republika

Vyrobci

AstraZeneca AB

Global External Sourcing (GES), Astraallen, Gértunaporten (B 674:5)
15185 - Sodertilje

Svédsko

Recipharm Karlskoga AB
Bjorkbornsvégen 5
S-69133 — Karlskoga
Svédsko

AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park, Macclesfield, Cheshire, SK10 2NA
Velka Britanie

AstraZeneca GmbH
Tinsdaler Weg 183, DE-22880
Némecko

Prebaleno:

DITA vyr. druzstvo invalidd, Stranského 2510, Tabor, Ceska republika

SVUS Pharma, a.s., Smetanovo nabiezi 1238/20a, Hradec Kralové, Ceska republika
MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova 678, 763 15 Slusovice, Ceska republika



Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Emla 5% - Creme

Belgie Emla 25 mg/25 mg créme
Kypr Emla Cream 5%

Ceska republika EMLA 25 mg/g + 25 mg/g krém
Dansko Emla

Finsko EMLA

Francie EMLA 5 POUR CENT, créme
Némecko EMLA

Recko EMLA

Island Emla

Irsko EMLA 5% w/w Cream

Italie EMLA

Lotyssko Emla 5 % kréms

Lucembursko Emla 25 mg/25 mg créme
Malta EMLA 5% w/w Cream
Norsko Emla

Polsko EMLA

Portugalsko Emla

Spanélsko EMLA 25 mg/g + 25 mg/g crema
Svédsko EMLA

Nizozemsko Emla

Velka Britanie Emla Cream 5%

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 16. 7. 2020

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho stavu pro
kontrolu 1é¢iv na adrese www.sukl.cz
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