GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

EMLA 5% - Creme
Wirkstoffe: Lidocain/Prilocain

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist EMLA 5% - Creme und wofir wird sie angewendet?

Was mussen Sie vor der Anwendung von EMLA - Creme beachten?
Wie ist EMLA 5% - Creme anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie ist EMLA 5% - Creme aufzubewahren?

Weitere Informationen
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1. WAS IST EMLA 5% - CREME UND WOFUR WIRD SIE ANGEWENDET?

EMLA ist ein Lokalandsthetikum d.h. es bewirkt, aufgetragen eventuell unter einem dichten Verband,
vorlbergehend eine ortliche Betdubung der Haut (Oberflachenanésthetikum).

EMLA 5% - Creme wird verwendet zur 6rtlichen Betdubung

der Haut in Verbindung mit

- Nadeleinstich, z.B. intravendse Katheter oder Blutentnahmen.
- oberflachlichen chirurgischen MaRnahmen.

- Vorbereitung zur Beschneidung.

der Genitalschleimhaut, z.B. vor oberflachlichen chirurgischen Eingriffen oder Infiltrationsanésthesie
(facherformiges Einspritzen eines Lokalanésthetikums in das Operationsgebiet).

bei Beingeschwiir (Beinulkus) zur Erleichterung der chirurgischen Reinigung / Wundausschneidung.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON EMLA 5%-CREME BEACHTEN?
EMLA 5% - Creme darf nicht angewendet werden,

- bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Lokalanisthetika wie z.B. Lidocain und
Prilocain oder einem sonstigen Bestandteile des Arzneimittels

- wenn Sie an vererbter ,,Methdmoglobindmie* oder Methdmoglobindmie ohne erklérbare
Ursache leiden (blaue Lippen, Kopfschmerz, Ubelkeit, zu schneller Herzschlag, Atemnot und
Unruhe) oder an einem sog. ,,Glukose-6-phosphat- Dehydrogenasemangel*(eine angeborene
Stoffwechselstérung) leiden, da hier eine erhohte Gefahr einer Arzneimittel-bedingten
Methamoglobindmie besteht.

- auf offenen Wunden, auller auf Beingeschwdiren.



- wenn bei der Anwendung EMLA 5% - Creme ins Mittelohr gelangen kann, wie vor einem
Trommelfellschnitt (Parazentese) bei akuter Mittelohrentziindung oder vor anderen operativen
Eingriffen im Gehdrgang oder Innenohr, hier darf es nicht im Ohr angewendet werden, da eine
Schadigung des Innenohres nicht mit Sicherheit ausgeschlossen werden kann

- bei Kindern auf der Genitalschleimhaut.

- bei Friihgeborenen im Alter von weniger als 37 Schwangerschaftswochen

- sowie bei Kindern im Alter zwischen 0 und 12 Monaten, die mit Methdmoglobin-férdernden
Mitteln behandelt werden (siehe auch Abschnitt "Nebenwirkungen™).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von EMLA 5% - Creme ist erforderlich

- bei der Anwendung nahe der Augen, da es Hornhautreizung hervorrufen kann. Sollte EMLA
5% - Creme versehentlich mit dem Auge in Kontakt kommen, wird empfohlen, das Auge mit
viel lauwarmem Wasser oder isotoner Kochsalzldsung zu spilen und den Arzt zu versténdigen.

- Wenn sie unter einer schweren Leberfunktionsstérung leiden. Bei wiederholter
Verabreichung kann eine Verminderung der Dosierung zur Anpassung an die verzdgerte
Ausscheidung erforderlich werden.

- wenn Sie an atopische Dermatitis (chronische oder schubweise auftretende allergisch bedingte
Hauterkrankung) leiden, da dann eine kirzere Anwendungsdauer von (15 bis 30 Minuten)
angemessener sein kann. Bevor Sie mit der Behandlung mit EMLA 5% - Creme beginnen,
informieren Sie lIhren Arzt oder Apotheker. Vor der Molluskenkurettage (Dellwarzen-
Entfernung) bei Kindern mit Neurodermitis wird eine Anwendungszeit von 30 Minuten
empfohlen.

- Wenn Sie ein beeintrachtigtes Trommelfell haben darf EMLA 5% - Creme nicht im Ohr
angewendet werden, da eine Schadigung des Innenohres nicht mit Sicherheit ausgeschlossen
werden kann.

- Studien konnten die Wirkung von EMLA 5% - Creme an Neugeborenen bei Venenpunktion
bzw. Lanzettenstich in die Ferse nicht nachweisen.

- EMLA 5% - Creme darf aufgrund des Fehlens ausreichender Resorptionsdaten bei Kindern
unter 12 Jahren auf der Genitalschleimhaut nicht angewendet werden. Bei Neugeborenen hat
sich jedoch eine Dosis von 1,0 g Emla aufgebracht auf die Vorhaut zur Beschneidung als sicher
erwiesen.

- Bei S&uglingen im Alter unter 3 Monaten wurde im allgemeinen bis 12 Stunden nach der
Anwendung von EMLA 5% - Creme ein voriibergehender, klinisch insignifikanter Anstieg der
Methamoglobinspiegel beobachtet

- wenn Sie mit speziellen Medikamenten gegen Herzrhythmusstérungen (z.B. Amiodaron)
behandelt werden, wird Ihr Arzt gegebenenfalls ein EKG-Monitoring in Erwégung ziehen.

- Da die in EMLA 5% - Creme enthaltenen Wirkstoffe gegen Bakterien und Viren wirken
konnen, wird Thr Arzt das Ergebnis einer BCG-Impfung (Tuberkuloseschutzimpfung)
Uberprifen.

Bei Anwendung von EMLA - Creme zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen / angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

EMLA 5% - Creme kann die Methamoglobinbildung bei Patienten verstérken, die mit anderen
Medikamenten (z.B. Sulfonamide) behandelt werden, die Methdmoglobindmie verursachen (siehe
Abschnitt "Nebenwirkungen™). Eine gleichzeitige Anwendung von EMLA 5% - Creme und diesen
Arzneimitteln sollte daher vermieden werden; dies gilt insbesondere fiir Sduglinge bis zu einem Jahr.
Auch die methamoglobinbildende Wirkung von Substanzen, die in Lebensmitteln enthalten sind (z.B.
Nitrite und Nitrate), kann durch die gleichzeitige Anwendung von EMLA 5% - Creme eventuell
verstarkt werden.



Bei Anwendung hoher Dosen von EMLA 5% - Creme sollte das Risiko zusétzlicher schadlicher
Wirkungen auf den Blutkreislauf bei Patienten, die andere Ortliche Betdubungsmittel oder dazu
strukturverwandte Medikamente wie Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen erhalten, bedacht
werden, weil sich die schadlichen Wirkungen verstarken.

Bei einer gleichzeitigen Behandlung mit EMLA 5% - Creme und bestimmten Arzneimitteln zur
Behandlung von Herzrhythmusstorungen (z.B. Amiodaron) ist VVorsicht geboten (siehe Abschnitt
»Besondere Vorsicht bei der Anwendung®).

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln thren Arzt oder Apotheker um Rat.
Informieren sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind, wenn Sie glauben, dass Sie schwanger sind oder
wenn Sie beabsichtigen, schwanger zu werden.

Schwangerschaft

Es liegen keine hinreichenden Daten fur die Anwendung von EMLA 5% - Creme bei Schwangeren
vor.

Ihr Arzt wird dann Gber die Anwendung von EMLA 5% - Creme entscheiden.

Stillzeit
Uber die Anwendung wahrend der Stillzeit entscheidet ebenfalls der Arzt. Ein Kontakt des Sauglings
mit den behandelten Hautstellen sollte vermieden werden.[o]

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Bei den empfohlenen Dosen sind keine Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen zu erwarten.

3. WIE IST EMLA- 5% - CREME ANZUWENDEN?

Wenden Sie EMLA immer genau nach Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

EMLA bewirkt voriibergehen eine ortliche Betdubung der Haut.

Das Ausmal der Betdubung hangt von der Anwendungszeit und der Dosis ab. Die Zeit, die notwendig
ist, um eine zuverldssige Betdubung der heilen Haut hervorzurufen, betragt in Abhangigkeit vom
Anwendungsgebiet 1-2 Stunden. Nach Entfernung der Creme betrégt die Dauer der Betdubung
mindestens 2 Stunden.

Eine zuverlassige ortliche Betdubung im Bereich eines Beingeschwiirs wird zumeist mit einer
Anwendungszeit von 30 Minuten erreicht. Die Anwendungsdauer von 60 Minuten kann die 6rtliche
Betdubung verbessern. Das Reinigungsverfahren soll sofort nach Entfernen der EMLA 5% - Creme
beginnen.

Die Aufnahme durch die Genitalschleimhaut erfolgt rascher, die Betdubung setzt friiher ein und ist
von kirzerer Dauer.

Oberflache Verfahren Anwendung

Haut Eine dicke Schicht EMLA 5% -
Creme wird auf die zu
behandelnden

Hautareale aufgetragen und
dicht verbunden (Tegaderm™
oder Plastikfolie).

Erwachsene und Jugendliche Ca. 1,59/10 cm2
ab 12 Jahren




Kleine Eingriffe, z.B.
Nadeleinstich und chirurgische
Behandlung lokaler Verletzungen

Ca. 2 g (etwa die Halfte einer
5g-Tube) mindestens 1 Stunde

lang, hdchstens 5 Stunden lang
1

Hautbehandlung groRerer Flachen,
z.B. Schneiden von
Hauttransplantaten

Ca. 1,5-2 g/10 cm? mindestens
2 Stunden lang, hdchstens 5
Stunden lang 1

Kinder

Kleine Eingriffe, z.B.
Nadeleinstich und chirurgische
Behandlung lokaler Verletzungen

Anwendungszeit ca. 1 Stunde. ?

Neugeborene im Alter
zwischen 0 und 3 Monaten *
(ausschlieBlich bei der
Beschneidung )

Von 0,5 g EMLA 5% - Creme
auf 5 cm? Hautareal und max.
bis zu 1,0 g EMLA 5% - Creme
bis zu 10 cm2 Hautareal 2%9.

Séuglinge im Alter zwischen
3 und 12 Monaten?

Von 0,5 g EMLA 5% - Creme
auf 5 cm? Hautareal und max.
bis zu 2,0 g EMLA 5% - Creme
bis zu 20 cm2 Hautareal

Kinder im Alter zwischen
lund 6 Jahren

Von 1 g EMLA 5% - Creme
auf 10cm2 Hautareal und max.
bis zu 10,0 g bis zu 100 cm?
Hautareal

Kinder im Alter zwischen 6
und 12 Jahren

Von 1 g EMLA 5% - Creme
auf 10 cm2 Hautareal und max.
bis zu 20,0 g EMLA 5% -
Creme bis zu 200 cm?
Hautareal

Kinder mit atopischer
Dermatitis (chronische oder
schubweise auftretende
allergisch bedingte
Hauterkrankung)

Vor der (Kurettage von
Mollusken) Ausschabung von
Dellwarzen

Anwendungszeit: 30 Minuten

Genitalschleimhaut
Erwachsene und Jugendliche
ab 12 Jahren

Chirurgische Behandlung lokaler
Verletzungen, z.B. Entfernung von
Genitalwarzen (Condylomata
acuminata) und vor einer Injektion
vom drtlichen Betdubungsmittel.

Ca. 5-10 g EMLA 5% - Creme
auf das betroffene
Schleimhautareal 5-10 Minuten
lang ohne Verband
auftragen.”” Verfahren
unmittelbar danach beginnen.

Ausschabung des
Gebdarmutterhalses (Kurettage der
Zervix)

10 g EMLA 5% - Creme im
seitlichen Scheidengewdlbe 10
Minuten lang. Verfahren
unmittelbar danach beginnen.
Ein Okklusiv-Verband ist nicht
notwendig.

Mannliche Genitalhaut
Erwachsene und Jugendliche
ab 12 Jahren

Vor einer Injektion vom 6rtlichen
Betdubungsmittel.

Eine dicke Schicht der EMLA
5% - Creme, (1 g/10 cm?) mit
oder ohne Okklusiv-Verband
15 Minuten lang.

Weibliche Genitalhaut
Erwachsene und Jugendliche
ab 12 Jahren

Vor einer Injektion vom 6rtlichen
Betaubungsmittel. ”

Eine dicke Schicht der EMLA
5% - Creme, (1-2 g/10 cm?) mit
oder ohne Okklusiv-Verband
60 Minuten lang.




Beingeschwur(e) Erleichterung der chirurgischen Eine dicke Schicht der EMLA
Erwachsene Reinigung/ Wundausschneidung | 5% - Creme, ca. 1-2g Creme/10
cm? bis zu maximal 10g Creme,
ist auf dem Beingeschwur
aufzutragen und mit einem
OKklusiv-Verband
(Tegaderm™ oder Plastikfolie)
zu bedecken® ©. Die
Anwendung sollte mindestens
30 Minuten betragen. Die
Anwendungszeit von 60
Minuten kann die lokale
Betdubung weiter verbessern.
Die Reinigung sollte nach
Entfernen der Creme
ohneVerzdgerung beginnen.

U Nach einer langeren Anwendungszeit l4Rt die Betaubung nach.

2 Eine langer dauernde Anwendungszeit als 1 Stunde ist nicht dokumentiert.

¥ Bis weitere klinische Daten verfiigbar sind, darf EMLA 5% - Creme bei Sauglingen im Alter
zwischen 0-12 Monaten, die mit Methamoglobin-férdernden Mitteln behandelt werden, nicht
angewendet werden.

“ Es wurde nach einer Anwendungszeit bis zu 4 Stunden auf 16 cm? kein Anstieg der
Meth&dmoglobinspiegel beobachtet, daher sollte die Creme nicht langer als 4 Stunden auf die Haut
verbleiben.

% EMLA 5% - Creme wurde bei der Reinigung von Beingeschwiiren bis zu max.15 mal innerhalb
von 1-2 Monaten ohne Wirkungsverlust und ohne Zunahme lokaler Reaktionen verwendet.

% Die Anwendung einer hoheren Dosis als 10 g bei der Reinigung von Beingeschwiiren ist nicht
untersucht worden.

) Auf der weiblichen Genitalhaut erbringt Emla mit 60 bis 90 Minuten Anwendungszeit keine
ausreichende Anésthesie fiir Thermokauterisation oder Diathermie von Genitalwarzen.

® Nach Applikation der maximalen Dosierung sollte bei Neugeborenen und Sauglingen bis zu 3
Monaten vor einer wiederholten Anwendung ein Zeitintervall von mindestens 8 Stunden eingehalten
werden.

1 g EMLA 5% - Creme aus der 30 g Tube entspricht einer L&nge von ca. 3,5 cm ausgedriickter Creme.

Hinweise fiir die Handhabung:

Die Schutzmembran der verschlossenen Tube kann mit Hilfe des Schraubverschlusses durchbohrt
werden.

Anwendung der beiliegenden Okklusiv-Verbande (dicht schlieBende Pflaster) - Tegaderm™:

u .
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1. Genugend Creme auf die 2. VVon einem der beiliegenden 3. Beschriftete Unterseite des
Behandlungsstelle auftragen.  Okklusiv-Verbande die mittlere Verbandes wegziehen.

Abziehfolie entfernen.




4. Die in dicker Schicht 5. Papierrahmen wegziehen. Ecken 6. Okklusiv-Verband

aufgetragene Creme mitdem  des Verbandes sorgféltig andriicken.  wegnehmen, die Creme
Tegaderm™ oder einem Die Zeit des Anbringens auf die Haut abwischen und den Patienten
anderen direkt auf den Verband schreiben fir die vorgesehene
Okklusivverband abdecken. oder extra notieren. MaRnahme vorbereiten.

Anwendungsdauer unter Abschnitt 3.
,Wie ist EMLA 5 % - Creme
anzuwenden? beachten!

Bei der Reinigung eines Beingeschwiirs ist EMLA 5% - Creme fiir die einmalige Anwendung
bestimmt.

1. Eine dicke Schicht EMLA 5% - Creme auf das Beingeschwiir
auftragen, ca. 1-2 g pro 10 cm” Maximale Anwendungsmenge 10 g.
Die gebrauchte Tube ist mitsamt eventuellen darin befindlichen
Cremeresten nach der Anwendung wegzuwerfen. Restmengen kénnen
auch in die Apotheke zuriickgebracht werden.

2. Die aufgetragene EMLA 5% - Creme ist mit einem Okklusiv-
Verband zu bedecken (Plastikfolie).

3. EMLA 5% - Creme soll mindestens 30 Minuten lang auf dem
Geschwir verbleiben. Eine Anwendungsdauer von 60 Minuten kann die
lokale Betdubung noch verbessern.

4. Den OKklusiv-Verband entfernen und die Creme abwischen. Die
Wundreinigung ist sofort nach Entfernung der Creme zu beginnen.

Wenn Sie das Gefuhl haben, dass EMLA 5% - Creme zu stark oder zu schwach wirkt, &ndern Sie nicht
von sich aus die Anwendung, sondern fragen Sie Ihren Arzt oder ihren Apotheker.

Hinweis fur den Arzt:

Vor dem geplanten Eingriff (Nadeleinstich bzw. oberflachliche chirurgische MalRnahmen) sind EMLA
5% - Creme - Reste von der Haut zu entfernen. Die Ublichen DesinfektionsmaRnahmen sind vor dem
Eingriff zu beachten.



Wenn sie gréRere Mengen von EMLA 5% - Creme angewendet haben, als sie sollten

Bei der Anwendung von EMLA 5% - Creme sind aufgrund der geringen Mengen an Wirkstoff, die in
den Korper gelangen, Zwischenfélle ernster Art nicht zu erwarten.

Im unwahrscheinlichen Fall einer schadlichen Wirkung im Anschluss an die Anwendung von EMLA
5% - Creme, sind die Anzeichen ahnlich wie bei anderen 6rtlichen Betdubungsmitteln:

In leichten Fallen kénnen Unruhe und Zittern und in schweren Féllen Stérungen des zentralen
Nervensystems (Anzeichen wie taubes Gefiihl der Lippen und des Mundbereiches, Benommenheit,
Schwindel, manchmal verschwommener Blick, bei starker Uberdosierung Muskelzuckungen,
Krampfe, Erbrechen, Bewusstlosigkeit und Atemstillstand) und des Herzkreislaufsystems (Blutdruck-
und Pulsanstieg, Rhythmusstorungen, Blutdruckabfall, Herzstillstand) auftreten.

Vereinzelt traten bei Kindern Falle von Methdmoglobindmie (siehe Abschnitt ,,Nebenwirkungen*) auf.
Im Fall von Anzeichen einer Uberdosierung nehmen Sie sofort Kontakt mit einem Arzt oder dem
nachstgelegenen Spital auf. (Hinweise fir Arzte bzw. medizinisches Fachpersonal siehe Ende der
Gebrauchsinformation).

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann EMLA 5% - Creme Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Informieren sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben definiert:
Sehr h&ufig: betrifft mehr als 1 Behandelten von 10

Hé&ufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht

abschéatzbar

Bei Anwendung an heiler Haut

Erkankungen der | H&ufig Vorubergehende lokale Reaktionen auf der Anwendungsstelle
Haut und des wie Bldsse, Rotung und Schwellungen

Unterhautzell- Gelegentlich Hautreizung (leicht brennendes Gefuihl oder Juckreiz auf der
gewebes Anwendungsstelle)

Allgemeine Selten Kann zu einer Zunahme des Methdmoglobinspiegels flihren
Erkrankungen und (siehe ,,Bei Anwendung von EMLA - Creme zusammen mit
Beschwerden am anderen Arzneimitteln®). Sollten bei Ihnen nach der
Verabreichungsort Anwendung von EMLA Symptome wie eine Verfarbung der

Haut, insbesondere Blaufarbung der Lippen, Herzrasen,
Atemnot, Kopfschmerzen, Ubelkeit und Unruhe auftreten,
nehmen Sie bitte unverziiglich Kontakt mit Ihrem Arzt oder
dem néchstgelegenen Krankenhaus auf.

Methdmoglobindmie (Sauerstoffmangel in Blut) bei Kindern.

Selten wurden Félle von getrennten lokalen Hautschadigungen
an der Anwendungsstelle, die wie Hautblutungen ausschauen,
besonders bei langeren Anwendungszeiten bei Kindern mit
atopischer Dermatitis (chronische oder schubweise auftretende
allergisch bedingte Hauterkrankung) oder Dellwarzen
(Mollusca contagiosa) beobachtet.
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Selten traten im Zusammenhang mit Ortlichen
Betdubungsmitteln allergischen Reaktionen (in den
schwerwiegendsten Féllen mit Schock) auf.

Hornhautirritationen nach unbeabsichtigtem Augenkontakt. In
diesem Fall wird empfohlen, das Auge mit viel lauwarmem
Wasser oder isotoner Kochsalzldsung zu spiilen und den Arzt
zu verstandigen.

Bei Anwendung an Genitalschleimhaut

Allgemeine Héufig Voriibergehende lokale Reaktionen auf der Anwendungsstelle
Erkrankungen und wie Blésse, Rotung und Schwellungen. Lokale Reizungen
Beschwerden am leicht brennendes Geflhl, Juckreiz oder Warmeempfinden
Verabreichungsort auf der Anwendungsstelle.

Gelegentlich Lokale Missempfindungen wie leichtes Prickeln auf der
Anwendungsstelle.

Selten Vereinzelt traten im Zusammenhang mit 6rtlichen
Betdubungsmitteln allergischen Reaktionen (in den
schwerwiegendsten Féllen mit anaphylaktischem Schock) auf.

Bei Anwendung bei Beingeschwiiren

Allgemeine Héufig Vorlbergehende lokale Reaktionen auf der Anwendungsstelle
Erkrankungen und wie Blasse, Rotung und Schwellungen.
Beschwerden am Hautempfindungen wie leicht brennendes Geflihl, Juckreiz
Verabreichungsort oder Wérmeempfinden auf der Anwendungsstelle.
Gelegentlich Hautreizung (auf der Anwendungsstelle).
Selten Vereinzelt traten im Zusammenhang mit 6rtlichen
Betdubungsmitteln allergischen Reaktionen (in den
schwerwiegendsten Féllen mit Schock) auf.

Die lokalen Reaktionen, wie z. B. Blasse oder Rétungen, die hdufiger auftreten, resultieren aus dem
direkten Effekt der drtlichen Betdubungsmittel auf die Blutgefalie und sind normalerweise nur
voriibergehend und verlaufen mild. Odeme, die ebenfalls in diesem Zusammenhang haufiger auftreten,
werden durch die dichte Abdeckung (Okklusion) der Haut mittels des Pflasters hervorgerufen.

5. WIE IST EMLA 5% - CREME AUFZUBEWAHREN?

Nicht Gber 25°C lagern.
Nicht einfrieren. Einmal gedffnete Tube nach Gebrauch immer wieder gut verschliel3en.

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen EMLA 5% -Creme nach dem auf der Tube und der AulRenverpackung angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendétigen. Diese MaRnahme
hilft die Umwelt zu schiitzen. Restmengen kdnnen Sie auch in die Apotheke zuriickbringen.



6. WEITERE INFORMATION

Was EMLA 5% - Creme enthalt

Die Wirkstoffe sind 25 mg Lidocain und 25 mg Prilocain je 1 g Creme.

Die sonstigen Bestandteile sind Carbomer, Macrogolglycerolhydroxystearat, Natriumhydroxid auf ca.
pH 9 und gereinigtes Wasser.

Wie EMLA 5% - Creme aussieht und Inhalt der Packung

EMLA - Creme ist eine weiRe Ol/Wasser-Emulsion in einer innen mit Schutzlack beschichteten
Aluminiumtube.

Packungsgréfien:

1 Tube zu 5 g mit 2 Tegaderm™, 3 Tuben zu je 5 g mit 8 Tegaderm™ und 5 Tuben zu je 5 g mit 12
Tegaderm™

1Tubezu30g

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgréRen in Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Zulassungsinhaber:

AstraZeneca Osterreich GmbH, Schwarzenbergplatz 7, A-1037 Wien
info.at@astrazeneca.com

Hersteller:

AstraZeneca GmbH, Tinsdaler Weg 183, D-22880 Wedel, Deutschland
AstraZeneca AB, Kvarnbergagatan 12, S-151 85 Sddertélje, Schweden
Z.Nr.: 1-21507

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Juli 2009.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizin. Fachpersonal bestimmt:

Prilocain kann in hohen Dosen besonders im Zusammenhang mit Wirkstoffen, die
Meth&dmoglobindmie hervorrufen (z.B. Sulfonamide), eine Zunahme des Methd&moglobinspiegels
verursachen.

Methdamoglobindmie kann mit langsam i.v. injiziertem Methylenblau behandelt werden.

Das Risiko akuter systemischer Toxizitat ist gering. Im unwahrscheinlichen Fall einer toxischen
Reaktion im Anschluf? an die Anwendung von EMLA 5% -Creme auf der Epidermis, sollten &hnliche
systemische Symptome auftreten wie bei Lokalanasthetika in anderen Darreichungsformen. In diesem
Fall soll der Patient aufgrund der langsamen Resorption der Wirkstoffe in den Kreislauf fiir einige
Stunden unter Beobachtung gehalten werden. In leichten Fallen kénnen Unruhe und Tremor und in
schweren Féllen zentralnervise und kardiovaskulare Stérungen auftreten.



Schwere neurologische Symptome (Krdmpfe, ZNS-Depression) miissen symptomatisch behandelt
werden (Unterstiitzung der Atmung und Verabreichung krampflésender Medikamente).
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