Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

EMLA PLASTER

25 mg + 25 mg, plaster leczniczy
Lidocainum + Prilocainum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
Lek ten nalezy zawsze stosowaé doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedhug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
- Jesli potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrdci¢ si¢ do farmaceuty.
- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek EMLA PLASTER i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku EMLA PLASTER
Jak stosowa¢ lek EMLA PLASTER

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek EMLA PLASTER

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek EMLA PLASTER i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek EMLA PLASTER zawiera dwie substancje czynne — lidokaing i prylokaing. Naleza one do grupy
lekéw okreslanych mianem lekéw miejscowo znieczulajacych.

Dziatanie leku EMLA PLASTER polega na krotkotrwalym zniesieniu czucia w powierzchownych
warstwach skory. Lek stosuje si¢ na skorg przed wykonaniem niektorych zabiegdw i procedur
medycznych. Pomaga to znie$¢ bol w skdrze; jednakze pacjent nadal moze odczuwacé ucisk i dotyk.

Dorosli, mlodziez i dzieci

Lek EMLA PLASTER moze by¢ stosowany do znieczulenia skory przed:
e wkhuciem igly (np. przed wykonaniem zastrzyku lub pobraniem krwi do badan)
e drobnymi zabiegami chirurgicznymi na skorze.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku EMLA PLASTER

Kiedy nie stosowaé leku EMLA PLASTER:
e jesli pacjent ma uczulenie na lidokaing, prylokaing, inny podobny lek miejscowo
znieczulajacy lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku EMLA PLASTER nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta:

e jesli pacjent ma rzadko wystepujace zaburzenie metaboliczne, ktore wptywa na krew i nazywane
jest ,,niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j”,

e jezeli u pacjenta wystepuje problem zwigzany ze st¢zeniem barwnika krwi, zwany
,methemoglobinemig”,

¢ nie nalezy stosowac leku EMLA PLASTER na obszary skory z wysypka, skaleczeniami,
zadrapaniami lub innymi otwartymi ranami. W przypadku wystgpowania u pacjenta
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ktorychkolwiek z tych zmian, przed uzyciem plastra nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta,

e jezeli u pacjenta wystgpuje zaburzenie ze $wiadem skory zwane ,,atopowym zapaleniem skory”,
wystarczajace moze by¢ uzycie plastra przez krotszy czas. Ze stosowaniem plastra przez czas
dhuzszy niz 30 minut zwigzane jest wigksze prawdopodobienstwo wystapienia miejscowej reakcji
skornej (patrz rowniez punkt 4 ,,Mozliwe dzialania niepozadane”).

Nalezy unika¢ kontaktu leku EMLA PLASTER z oczami, poniewaz moze on powodowac ich
podraznienie. W sytuacji przypadkowego dostania si¢ leku EMLA PLASTER do oka, nalezy natychmiast
przemy¢ oko letnig wodg lub roztworem soli fizjologicznej (0,9% roztworu NaCl). Nalezy zachowac
ostrozno$¢, aby nic nie dostato si¢ do oka do czasu powrotu czucia.

Gdy lek EMLA PLASTER stosuje si¢ u pacjenta przed podaniem szczepionki zywej (np. szczepionki
przeciwko gruzlicy), nalezy pamigtac o tym, aby po przyjeciu szczepionki zglosi¢ si¢ w wyznaczonym
przez lekarza terminie na wizyte kontrolng w celu oceny skutecznos$ci szczepienia.

Dzieci i mlodziez

U niemowlat i noworodkow w wieku ponizej 3 miesigcy powszechnie obserwowane jest przejsciowe,
klinicznie nieistotne zwigkszenie stgzenia methemoglobiny we krwi (jest to posta¢ hemoglobiny, czyli
barwnika krwi) w okresie do 12 godzin po zastosowaniu leku EMLA PLASTER.

Skuteczno$¢ leku EMLA PLASTER podczas pobierania krwi z pigty u noworodkéw nie zostata
potwierdzona w badaniach klinicznych.

Leku EMLA PLASTER nie nalezy stosowaé u dzieci w wieku ponizej 12 miesigcy zycia, ktore sg leczone
jednoczesnie innymi lekami, ktore wptywaja na barwnik krwi i moga powodowacé
methemoglobinemie¢ (np. sulfonamidami; patrz rowniez punkt 2 ,,Lek EMLA PLASTER a inne leki”).

Leku EMLA PLASTER nie nalezy stosowa¢ u noworodkow urodzonych przedwczesénie.

Lek EMLA PLASTER a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdére pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to takze lekow,
ktére mozna kupi¢ bez recepty oraz lekow ziolowych. Jest to wazne, poniewaz sktadniki leku EMLA
PLASTER mogg wptywaé na dziatanie niektorych innych lekow lub tez niektére inne leki moga
wptywaé na dzialanie leku EMLA PLASTER.

W szczegolnosci nalezy poinformowac¢ lekarza, farmaceute lub pielggniarke, jezeli pacjent stosowat
lub przyjmowat ostatnio ktorykolwiek sposrod nastepujacych lekow:
e leki stosowane w leczeniu zakazen okre§lane mianem sulfonamidéw oraz nitrofurantoing
e leki stosowane w leczeniu padaczki: fenytoing i fenobarbital
e inne leki miejscowo znieczulajgce
e cymetydyne lub leki beta-adrenolityczne, ktore moga powodowaé zwigkszenie stezenia
lidokainy we krwi. Ta interakcja nie ma znaczenia klinicznego w krotkotrwatym stosowaniu
leku EMLA PLASTER w zalecanych dawkach.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ze sporadycznym stosowaniem leku EMLA PLASTER w okresie cigzy nie wigze si¢ ryzyko
jakichkolwiek dziatan niepozadanych u ptodu.

Substancje czynne leku EMLA PLASTER (lidokaina i prylokaina) przenikaja do mleka ludzkiego.
Jednakze ilo$¢ przenikajaca do mleka jest tak niewielka, ze zasadniczo nie istnieje zadne zagrozenie
dla dziecka karmionego piersia.



Badania na zwierzetach nie wykazaty zadnego zaburzenia ptodno$ci samcow lub samic, u ktorych
stosowano czynne substancje leku EMLA PLASTER.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek EMLA PLASTER nie wptywa lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obslugiwania maszyn, kiedy jest stosowany w zalecanych dawkach.

Lek EMLA PLASTER zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian
Lek moze powodowac reakcje skorne.

3. Jak stosowac lek EMLA PLASTER

Ten lek nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedlug
zalecen lekarza, farmaceuty lub pielegniarki. W razie watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza,
farmaceuty lub pielegniarki.

Stosowanie leku EMLA PLASTER
- Miejsce stosowania plastrow, liczba plastroéw oraz czas ich stosowania zaleza od tego, w jakim
celu sg uzywane.
- Lekarz, farmaceuta lub pielggniarka natoza plaster na odpowiednia okolicg lub pokaza
pacjentowi jak nalezy to zrobi¢ samodzielnie.

Nie nalezy stosowac¢ leku EMLA PLASTER w nastepujacych obszarach:
- Miejsca skaleczen, zadrapan lub ran.
- Miejsca wystgpowania wysypki skornej lub wyprysku.
- W poblizu oczu.
- Wewnatrz jamy ustne;.

Stosowanie na skore przed drobnymi zabiegami (np. wkhucie igly lub drobne zabiegi
chirurgiczne na skoérze):
- Plaster przykleja si¢ na skore. Lekarz, farmaceuta lub pielegniarka powiedza pacjentowi,
w ktérym miejscu nalezy przyklei¢ plaster.
- Plaster zdejmuje si¢ bezposrednio przed rozpoczgciem zabiegu.
- Zwykle stosowana dawka u os6b dorostych i mlodziezy w wieku powyzej 12 lat to jeden lub
wigcej plastrow.
- U o0s6b dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 12 lat nalezy naklei¢ plaster co najmnie;j
60 minut przed planowanym czasem wykonania zabiegu. Jednakze, nie nalezy naktadac¢ plastra
5 godzin przed zabiegiem lub wczesnie;.
- U dzieci liczba stosowanych plastrow EMLA PLASTER oraz czas ich stosowania zalezg od wieku
dziecka. Lekarz, pielegniarka lub farmaceuta poinformuja pacjenta, ile plastrow nalezy
zastosowac i kiedy nalezy je przykleié.

Stosowanie u dzieci:

Stosowanie na skore przed drobnymi zabiegami (np. wklucie igly lub drobne zabiegi
chirurgiczne na skorze): Czas stosowania: w przyblizeniu 1 godzina.

Noworodki i niemowleta w wieku od 0 do 2 miesigcy: Jeden plaster stosuje si¢ na wybrany obszar
skory. Czas stosowania: 1 godzina, nie dluzej. Tylko jedna dawka pojedyncza powinna by¢
stosowana w dowolnym okresie 24-godzinnym. Rozmiar plastra czyni go mniej przydatnym

do stosowania na niektérych czesciach ciata noworodkéw i niemowlat.

Niemowleta w wieku od 3 do 11 miesiecy: Do 2 plastréw stosuje si¢ na wybrany obszar skory. Czas
stosowania: w przyblizeniu 1 godzina.



Dzieci w wieku od 1 do 5 lat: Do 10 plastrow stosuje si¢ na wybrany obszar skory. Czas stosowania:
w przyblizeniu 1 godzina, maksymalnie 5 godzin.

Dzieci w wieku od 6 do 11 lat: Do 20 plastrow stosuje si¢ na wybrany obszar skory. Czas stosowania:
w przyblizeniu 1 godzina, maksymalnie 5 godzin.

U dzieci w wieku powyzej 3 miesiecy w dowolnym okresie 24-godzinnym mozna stosowac
maksymalnie 2 dawki (jak podano powyzej), w odstgpach co najmniej 12-godzinnych.

Lek EMLA PLASTER moze by¢ stosowany u dzieci z choroba skéry nazywana ,,atopowym zapaleniem
skory”, lecz czas stosowania wynosi w tym przypadku nie wigcej niz 30 minut.

Podczas stosowania plastra istotne jest, aby doktadnie przestrzega¢ ponizszych instrukeji:

Lek EMLA PLASTER nalezy zastosowac co najmniej 1 godzing przed zabiegiem (z wyjatkiem
pacjentdéw z atopowym zapaleniem skory, patrz ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”). Jezeli jest to
konieczne, przed przyklejeniem plastra nalezy usuna¢ owlosienie skory w danej okolicy. Plastra nie
wolno przecina¢ ani dzieli¢ na mniejsze fragmenty.

1. Nalezy upewnic¢ sig, czy powierzchnia skory, ktora ma
zostaé znieczulona jest czysta i sucha.
Nalezy chwyci¢ jeden z rogéow folii aluminiowej
zabezpieczajacej plaster i odgig¢ go do tytu.
B EMLE - Nastepnie nalezy chwyci¢ warstwe plastra w kolorze
A i 4 jasnobezowym za ten sam rog. Przed dalszym
R 5 g postepowaniem trzeba upewnié sig, ze dwie warstwy
w rogu plastra zostaty wlasciwie rozdzielone.

2. Odciagna¢ i rozdzieli¢ dwie warstwy od siebie, w ten
sposob oddzielajac powierzchni¢ samoprzylepng od folii
ochronnej, zgodnie z rysunkiem.

Nalezy uwazaé, aby nie dotyka¢ okraglego biatego krazka,
ktory zawiera lek.

{ \ 3. Nie nalezy przyciska¢ srodkowej czesci plastra.

\ Uci$nigcie tej czgsci plastra moze spowodowaé

g przedostanie si¢ leku pod warstwe przylepng

i uniemozliwi¢ wlasciwe przyleganie plastra do skory.
Nalezy ucisnagé mocno brzegi plastra, aby zapewni¢ dobre
przyleganie plastra do skory.

2 4. Godzing naklejenia plastra na skor¢ mozna zapisaé
US© bezposrednio na brzegu plastra. (Do tego celu mozna uzy¢
dtugopisu.)




5. Pozostawié plaster na co najmniej jedng godzing

(z wyjatkiem pacjentdéw z atopowym zapaleniem skory,
patrz ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”). U dzieci w wieku
ponizej 3 miesigcy nie wolno pozostawia¢ plastra na czas
dhuzszy niz 1 godzina.

6. Po uptywie czasu stosowania, nalezy usunac¢ plaster ze
skory.

Stosowanie na skore przed usuwaniem zmian brodawkowatych typu mieczaka
- Lek EMLA PLASTER moze by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy z chorobg skéry nazywanag
,atopowym zapaleniem skory”.
- Zalecana dawka zalezy od wieku dziecka i jest stosowana przez 30 do 60 minut (30 minut,
jezeli pacjent ma atopowe zapalenie skory). Lekarz, pielegniarka lub farmaceuta powie
pacjentowi, ile plastrow nalezy uzyc¢.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku EMLA PLASTER

W przypadku zastosowania wigkszej dawki leku EMLA PLASTER niz opisana w ulotce lub zalecona
przez lekarza, farmaceute lub pielegniarke, nalezy ich niezwlocznie o tym powiadomic, nawet

w przypadku braku jakichkolwiek objawow.

Objawy, jakie mogg wystapi¢ po zastosowaniu zbyt duzej dawki leku EMLA PLASTER zostaty

wymienione ponizej. Objawy te nie powinny wystapi¢ po stosowaniu leku EMLA PLASTER zgodnie

z zaleceniami.

- Uczucie ,,pustki w gtowie” lub zawroty glowy.

- Mrowienie skory wokoét ust oraz dretwienie lub brak czucia jezyka.

- Zaburzenia odczuwania smaku.

- Niewyrazne widzenie.

- Dzwonienie w uszach.

- Istnieje rowniez ryzyko wystapienia ostrej methemoglobinemii (problemu dotyczacego stezenia
barwnika zawartego we krwi). Ryzyko jej wystapienia jest wigksze, jezeli pacjent jednocze$nie
przyjmuje pewne okreslone leki. W przypadku wystgpienia tego stanu, skora staje si¢
niebieskoszara z powodu niedostatecznej zawartos$ci tlenu we krwi.

W cigzkich przypadkach przedawkowania moga wystgpic¢ nastgpujace objawy: drgawki, obnizenie
ci$nienia tetniczego krwi, spowolniony oddech, zatrzymanie oddychania oraz nieprawidlowa akcja
serca. Te objawy moga stanowi¢ zagrozenie zycia.

W razie jakiekolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcié si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystgpienia lub utrzymywania si¢ u pacjenta jakichkolwiek sposrod nizej
wymienionych dziatan niepozadanych, pacjent powinien natychmiast skontaktowac si¢ ze swoim
lekarzem lub farmaceutg. Nalezy wtedy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkim, co powoduje zte
samopoczucie pacjenta podczas stosowania leku EMLA PLASTER.

W miejscu zastosowania leku EMLA PLASTER moze wystapi¢ tagodna reakcja (blados¢ lub
zaczerwienienie skory, niewielki obrzek, poczatkowo uczucie pieczenia lub swegdzenia). Sg to
zwyczajne reakcje na plaster i leki znieczulajace, ktore ustepuja po krotkim czasie bez koniecznos$ci
jakiegokolwiek postepowania medycznego.



W przypadku wystgpienia u pacjenta jakichkolwiek niepokojgcych lub nietypowych dziatan lub
reakcji podczas stosowania leku EMLA PLASTER nalezy zaprzestaé jego stosowania i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Czeste (moga dotyczy¢ do 1 na 10 osdb):
- Przemijajace miejscowe reakcje skorne (blados¢, zaczerwienienie, obrzek) w miejscu
poddanym dziataniu leku podczas stosowania na skore.

Niezbyt czeste (moga dotyczy¢ do 1 na 100 osoéb):
- Poczatkowe tagodne odczucie pieczenia, $wigdu lub ciepta w miejscu poddanym dziataniu leku
podczas stosowania na skore.

Rzadkie (mogg dotyczy¢ do 1 na 1000 oséb):

- Reakcje alergiczne, ktore w rzadkich przypadkach moga doprowadzi¢ do wystgpienia wstrzasu
anafilaktycznego (wysypka skorna, obrzgk, goraczka, utrudnienie oddychania i omdlenie).

- Methemoglobinemia (zaburzenie dotyczace krwi).

- Niewielkie punktowe krwawienie (wybroczyny) w miejscu poddanym dziataniu leku
(szczegolnie u dzieci z wypryskiem po dluzszym czasie dziatania leku).

- Podraznienie oczu, jezeli przypadkowo dojdzie do kontaktu oczu z lekiem EMLA PLASTER
podczas jego stosowania na skore.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci
Methemoglobinemia, zaburzenie krwi, ktore jest czgsciej obserwowane u dzieci, czgsto w zwigzku
z przedawkowaniem u noworodkow i niemowlat w wieku od 0 do 12 miesigcy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna takze zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek EMLA PLASTER

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po: ,,Termin
waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek EMLA PLASTER
e Substancjami czynnymi leku sg lidokaina i prylokaina. Jeden plaster leczniczy o powierzchni
okoto 10 cm? zawiera 25 mg lidokainy i 25 mg prylokainy.
e Pozostale sktadniki to: makrogologlicerolu hydroksystearynian, karboksypolimetylen
(Carbopol 974P), wodorotlenek sodu do uzyskania pH od 8,7 do 9,7, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek EMLA PLASTER i co zawiera opakowanie

Lek EMLA PLASTER sktada si¢ z czesci naklejanej na skore i folii ochronnej. Czg$¢ naklejana na skorg
ma barwe jasnobezowa. Na $rodku plastra znajduje si¢ okragly, biaty krazek nasaczony emulsja
zawierajacg substancje czynne i pomocnicze. Pozostata cz¢$¢ plastra jest pokryta klejem akrylowym.

Wielkos$¢ opakowan
2 plastry, zabezpieczone z jednej strony folig aluminiowa, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, Irlandia

Tel: 0048 221253376

Wytworca

Meribel Pharma Karlskoga AB
Bjorkbornsvagen 5

Karlskoga, Orebro Lan, 691 33
Szwecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2025



