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Klausimai ir atsakymai dél EMLA kremo ir susijusiy
pavadinimy (lidokaino 25 mg/qg ir prilokaino 25 mg/g;
vietinio naudojimo kremo)

Direktyvos 2001/83/EB 30 straipsnyje numatytos proceduros rezultatai

2014 m. rugséjo 25 d. Europos vaisty agentiira uzbaigé EMLA kremo perziiirg. Agentiiros Zmonéms
skirty, vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) priéjo prie iSvados, kad reikia suderinti informacija apie
EMLA kremo iSrasymo tvarkg Europos Sajungoje (ES).

Kas yra EMLA kremas?

EMLA kremas — tai vietinio naudojimo (ant odos tepamas) kremas, kurio sudétyje yra veikliyjy
medziagy lidokaino ir prilokaino. Jis naudojamas kaip vietinio poveikio nuskausminamasis vaistas,
siekiant ivengti skausmo atliekant medicinines arba pavirsines chirurgines proceddras.

ES valstybése narése EMLA kremas jregistruotas vadovaujantis nacionalinémis procediromis nuo
1984 m.

Siuo metu $iuo vaistu prekiaujama Siose ES valstybése narése: Austrijoje, Belgijoje, Kipre, Cekijoje,
Danijoje, Suomijoje, Prancizijoje, Vokietijoje, Graikijoje, Airijoje, Italijoje, Latvijoje, Liuksemburge,
Maltoje, Nyderlanduose, Lenkijoje, Portugalijoje, Ispanijoje, Svedijoje ir Jungtinéje Karalystéje, taip
pat Islandijoje ir Norvegijoje.

Siais vaistais prekiauja bendrové ,Astra Zeneca".
Kodél EMLA kremas buvo perziurétas?

EMLA kremo rinkodaros ES leidimai suteikti vadovaujantis nacionalinémis procediromis. Todél
valstybése narése pateikiama nevienoda informacija, kaip $j vaista galima vartoti, kaip matyti i$ tose
Salyse, kuriose prekiaujama Siuo vaistu, patvirtinty preparato charakteristiky santrauky, zenklinimo ir
pakuotés lapeliy skirtumu.

Atsizvelgdama | tai, 2013 m. spalio 11 d. Vokietijos vaisty reguliavimo agentira perdavé §j klausimg
CHMP, kad ES suteikti EMLA kremo rinkodaros leidimai bty suderinti.

Kokios CHMP iSvados?

Atsizvelgdamas | pateiktus duomenis ir komitete jvykusig moksline diskusijg, CHMP isreiské nuomone,
kad reikéty suderinti preparato charakteristiky santraukas, zenklinima ir pakuotés lapelius visoje ES.

Suderintos Sios sritys:
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4.1 Terapinés indikacijos

Perzilréjes turimus duomenis, kuriais grindziamas vaisto vartojimas, CHMP sutaré, kad EMLA kremg
galima vartoti pagal Sias indikacijas:

e vietiné suaugusiyjy ir vaiky odos nejautra;
e vietiné suaugusiyjy ir paaugliy lytiniy organy gleivinés nejautra;
e vietiné kojy opy nejautra (tik suaugusiesiems).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Suderines indikacijas, CHMP taip pat suderino rekomendacijas dél EMLA kremo doziy ir laiko, kurj
vaistas turéty bati uzteptas iki atliekant jvairias medicinines ar chirurgines procediras vaikams,
paaugliams ar suaugusiesiems. Be to, | preparato charakteristiky santrauka jtraukta informacija,
kurioje paaiSkinama, jog tyrimy duomenimis, EMLA kremo sukeliama nejautra yra nepakankama
apipjaustymui (chirurginiam apyvarpés pasalinimui) atlikti.

4.3 Kontraindikacijos

CHMP sutaré, kad padidéjes jautrumas (alergija) lidokainui ir (arba) prilokainui arba panaSiems vietinio
poveikio nuskausminamiesiems vaistams ar bet kuriai pagalbinei EMLA kremo medZiagai turéty bati
vienintelé kontraindikacija.

Kiti pakeitimai

CHMP taip pat suderino kitus preparato charakteristiky santraukos skyrius, jskaitant 4.4 skyriy
(specialius jspéjimus ir atsargumo priemones), 4.6 skyriy (su vaisingumu, néstumu ir zindymu
susijusig informacijq) ir 4.8 skyriy (informacija apie Salutinj poveikj). Atsizvelgiant | preparato
charakteristiky santraukos pakeitimus, taip pat pakoreguotas Zenklinimas ir pakuotés lapelis.

13 dalies pakeista informacija gydytojams ir pacientams pateikiama Cia.

2014 m. lapkricio 28 d. Europos Komisija paskelbé visoje ES galiojantj teisiSkai privaloma sprendima.

Klausimai ir atsakymai dél EMLA kremo ir susijusiy pavadinimy (lidokaino 25 mg/g ir
prilokaino 25 mg/g; vietinio naudojimo kremo)
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Emla_cream_30/WC500173682.pdf
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