Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Emla Pflaster

wirkstoffhaltiges Pflaster Lidocain und Prilocain

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau

nach Anweisung lhres Arztes oder Apothekers an.

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

« Fragen Sie Ihren Apotheker, wenn Sie weitere Informationen oder einen Rat bendtigen.

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Emla Pflaster und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Emla Pflaster beachten?
Wie ist Emla Pflaster anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Emla Pflaster aufzubewahren?
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Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Emla-Pflaster und wofiir wird es angewendet

Emla Pflaster enthalt zwei Wirkstoffe, die Lidocain und Prilocain hei3en. Diese gehéren zu einer

Gruppe von Arzneimitteln, die Lokalanasthetika genannt werden.

Emla Pflaster wirkt, indem es die Hautoberflache kurzzeitig betaubt. Es wird vor bestimmten
medizinischen Eingriffen auf die Haut aufgetragen. Dies hilft, den Schmerz auf der Haut

auszuschalten. Trotzdem kann es sein, dass Sie noch Druck oder Berlihrung spuren.

Erwachsene, Jugendliche und Kinder
Es kann zur Betaubung der Haut angewendet werden vor:
« einem Nadeleinstich (z. B. wenn Sie eine Injektion bekommen oder zur Blutabnahme).

« kleineren operativen Eingriffen an der Haut.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Emla Pflaster beachten?

Emla Pflaster darf nicht angewendet werden,
« wenn Sie allergisch gegen Lidocain oder Prilocain, andere ahnliche Lokalanasthetika oder gegen

einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
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Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Emla

Pflaster anwenden,

« wenn Sie oder lhr Kind eine seltene angeborene Krankheit haben, ,Glukose-6-phosphat-
Dehydrogenasemangel” genannt, die sich auf das Blut auswirkt.

« wenn Sie oder |hr Kind ein Problem mit der Blutkonzentration des Blutfarbstoffs Methdmoglobin
haben, ,Methdmoglobindmie® genannt.

« Wenden Sie Emla Pflaster nicht auf Flachen mit Hautausschlag, Schnitten, Hautabschuirfungen
oder anderen offenen Wunden an. Wenn eines dieser Probleme auftritt, sprechen Sie mit lhrem
Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie das Pflaster anwenden.

« wenn Sie oder |hr Kind eine juckende Hautkrankheit haben, ,atopische Dermatitis“ genannt, kann
eine kurzere Einwirkdauer ausreichend sein. Eine Einwirkdauer I1&anger als 30 Minuten kann zu
einem vermehrten Auftreten von lokalen Gefalireaktionen fihren (siehe auch Abschnitt 4 ,Welche

Nebenwirkungen sind mdéglich?®).

Vermeiden Sie, dass die in Emla Pflaster enthaltene Wirkstoffemulsion (,Emla-Emulsion®) in die
Augen gelangt, da dies Reizungen verursachen kann. Sollte dennoch Emla-Emulsion versehentlich in
Ihr Auge gelangen, sollten Sie es sofort gut mit lauwarmem Wasser oder Kochsalzlésung
(Natriumchlorid) spulen. Achten Sie darauf, dass nichts in lhr Auge kommt, bis das Gefihl

zurlickgekehrt ist.

Wenn Sie Emla Pflaster vor Impfungen mit Lebendimpfstoffen anwenden (z. B. Tuberkulose-
Impfungen), sollten Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal im vorgegebenen Zeitraum zur

Uberpriifung des Impfergebnisses noch einmal aufsuchen.

Kinder und Jugendliche
Bei Sauglingen/Neugeborenen jinger als 3 Monate wird bis zu 12 Stunden nach Auftragen von Emla
Pflaster haufig ein voriibergehender, klinisch nicht bedeutender Anstieg der Konzentration des

Blutfarbstoffes Methdmoglobin im Blut beobachtet (,Methamoglobinamie®).

Die Wirksamkeit von Emla Pflaster bei der Blutentnahme an der Ferse von Neugeborenen konnte in

klinischen Studien nicht bestatigt werden.

Emla Pflaster sollte nicht bei Kindern jiinger als 12 Monate angewendet werden, die gleichzeitig mit
anderen Arzneimitteln behandelt werden, die sich auf die Blutkonzentration des Blutfarbstoffes
Methamoglobin (,Methamoglobinamie®) auswirken (z. B. Sulfonamide, siehe auch Abschnitt 2

~Anwendung von Emla Pflaster zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Emla Pflaster sollte nicht bei Friihgeborenen angewendet werden.

Anwendung von Emla Pflaster zusammen mit anderen Arzneimitteln



Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Dazu gehdren auch rezeptfreie und pflanzliche Arzneimittel.
Der Grund dafir ist, dass Emla Pflaster die Wirkungsweise anderer Arzneimittel beeinflussen kann
und andere Arzneimittel einen Einfluss auf Emla Pflaster haben kénnen.

Teilen Sie lhrem Arzt insbesondere mit, wenn Sie oder Ihr Kind kiirzlich eines der folgenden

Arzneimittel angewendet haben oder es lhnen oder Ihrem Kind verabreicht wurde:

« Arzneimittel, Sulfonamide genannt, die bei Infektionen angewendet werden, und Nitrofurantoin.

« Arzneimittel, Phenytoin und Phenobarbital genannt, die bei Epilepsie angewendet werden.

« Andere Lokalanasthetika.

« Cimetidin oder Betablocker, die einen Anstieg der Lidocain-Konzentration im Blut verursachen
kénnen. Diese Wechselwirkung ist bei kurzzeitiger Behandlung mit Emla Pflaster im Rahmen der

empfohlenen Dosierungen klinisch nicht bedeutsam.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsféhigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt

oder Apotheker um Rat.

Es ist unwahrscheinlich, dass die gelegentliche Anwendung von Emla Pflaster wahrend der

Schwangerschaft negative Auswirkungen auf das Ungeborene hat.

Die Wirkstoffe in Emla Pflaster (Lidocain und Prilocain) gehen in die Muttermilch tber. Die Menge ist

jedoch so gering, dass im Allgemeinen kein Risiko fur das Kind besteht.

Tierstudien zeigten keine Beeintrachtigung der mannlichen oder weiblichen Fortpflanzungsfahigkeit.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Emla Pflaster hat keinen oder einen zu vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen, wenn es in den empfohlenen Dosierungen angewendet

wird.

Emla Pflaster enthalt Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph.Eur.).

Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph.Eur.) kann Hautreizungen hervorrufen.

3. Wie ist Emla Pflaster anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau wie in dieser Packungsbeilage beschrieben bzw. genau
nach Absprache mit lnrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal an. Fragen Sie bei

Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Anwendung von Emla Pflaster



o Wo das Pflaster aufgetragen wird, wieviele Pflaster angewendet werden und wie lange es auf der
Haut verweilt, hAngt davon ab, woflr es benétigt wird
e |hr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal wird das Pflaster aufbringen oder Ihnen

zeigen, wie Sie dies korrekt selbst anwenden.

Wenden Sie Emla Pflaster nicht auf folgenden Hautflachen an:
«  Schnitte, Hautabschirfungen oder Wunden.

o  Stellen mit Hautausschlag oder Ekzemen.

e In der Nahe der Augen.

o Im Mundraum.

Anwendung auf der Haut vor kleineren Eingriffen (wie bei einem Nadeleinstich oder kleineren

Hautoperationen):

o Emla Pflaster wird gemafR den Anweisungen des Arztes, des Apothekers oder des medizinischen
Fachpersonals auf die Haut aufgebracht.

o Das Pflaster wird unmittelbar vor dem Eingriff entfernt.

« Bei Erwachsenen und Jugendlichen tiber 12 Jahre werden Ublicherweise ein oder mehrere
Pflaster aufgebracht.

« Bei Erwachsenen und Jugendlichen Uber 12 Jahren wird Emla Pflaster mindestens 60 Minuten
vor dem Eingriff aufgebracht. Bringen Sie es jedoch nicht mehr als 5 Stunden vor dem Eingriff
auf.

« Bei Kindern hangt es vom Alter ab, wie viele Pflaster verwendet und wie lange diese angewendet
werden. lhr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal wird Ihnen sagen, wie viele

Pflaster sie bendtigen and wann diese aufgeklebt werden sollen.

Kinder
Anwendung auf der Haut vor kleineren Eingriffen (wie bei einem Nadeleinstich oder kleineren
Hautoperationen)

Einwirkdauer: ca. 1 Stunde.

Neugeborene und Séuglinge von 0 bis 2 Monafen. Ein Pflaster wird auf die zu behandelnde
Hautflache aufgebracht. Einwirkdauer: hdchstens 1 Stunde. Es darf nur eine Einzeldosis innerhalb
eines Zeitraumes von 24 Stunden angewendet werden. Aufgrund seiner GréRe ist Emla Pflaster fiir

die Anwendung auf bestimmten Kérperpartien von Neugeborenen und Sauglingen nicht geeignet.

Séuglinge von 3 bis 11 Monaten: Bis zu 2 Pflaster werden auf die zu behandelnde Hautflache

aufgebracht. Einwirkdauer: ca. 1 Stunde.



Kinder von 1 bis 5 Jahren: Bis zu 10 Pflaster werden auf die zu behandelnde Hautflache aufgebracht.

Einwirkdauer: ca. 1 Stunde, maximal 5 Stunden.

Kinder von 6 bis 117 Jahren: Bis zu 20 Pflaster werden auf die zu behandelnde Hautflache

aufgebracht. Einwirkdauer: ca. 1 Stunde, maximal 5 Stunden.

Bei Kindern tber 3 Monaten diirfen maximal 2 Dosen jeweils im Abstand von 12 Stunden innerhalb

eines Zeitraumes von 24 Stunden angewendet werden.

Emla Pflaster kann bei Kindern mit einer Hauterkrankung, die ,atopische Dermatitis“ genannt wird,

angewendet werden, allerdings betragt die Einwirkdauer dann nicht mehr als 30 Minuten.

Wenn Sie ein Pflaster aufbringen, ist es wichtig, dass Sie exakt den folgenden Anweisungen folgen:

Emla Pflaster sollte mindestens eine Stunde vor dem geplanten Eingriff aufgeklebt werden (hiervon
ausgenommen sind Patienten mit atopischer Dermatitis, siehe ,Warnhinweise und
Vorsichtsmalinahmen®). Falls notwendig, rasieren Sie das entsprechende Hautareal zuvor. Das

Pflaster darf nicht zerschnitten oder anderweitig zerteilt werden.

4 1. Die zu behandelnden Hautareale missen vor der Anwendung
des Pflasters gereinigt werden und trocken sein. Biegen Sie
den Uberstehenden Aluminiumfligel an der oberen Ecke des
Pflasters nach hinten. Ergreifen Sie nun mit der anderen
Hand die hautfarbene Pflasterunterseite. Achten Sie darauf,
dass beide Lagen gut getrennt sind, bevor Sie weiter
fortfahren.

2. Ziehen Sie nun, wie in der Abbildung gezeigt, Klebeflache
und Schutzhiille auseinander. Achten Sie dabei darauf, dass
Sie nicht das Wattekissen berthren, welches die Wirkstoffe

von Emla Pflaster (,Emla-Emulsion®) enthalt.

3. Platzieren Sie das Pflaster auf die zu behandelnde
Hautflache. Dricken Sie das Pflaster mit dem Finger am
auleren Rand entlang fest auf die Haut, bis es gut halt.
Achten Sie dabei darauf, nicht auf die Pflastermitte zu

driicken, da sonst Emla-Emulsion aus dem Wattekissen auf

die Klebeflache gelangen kann und das Pflaster

infolgedessen nicht richtig haftet.



4. Es ist zweckmaRig, auf dem Rand des Pflasters die Uhrzeit
zu notieren, zu der es aufgeklebt wurde. (Hierzu eignet sich

etwa ein Kugelschreiber.)

5. Lassen Sie das Pflaster mindestens 1 Stunde lang einwirken.
(Ausnahme: Patienten mit atopischer Dermatitis, siehe
~Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®). Bei Kinder unter

3 Monaten darf das Pflaster nicht langer als eine Stunde

aufgebracht bleiben.

6. Entfernen Sie das Pflaster nach Ablauf der entsprechenden

Einwirkungszeit.

Anwendung auf der Haut vor der Entfernung von Dellwarzen-ahnlichen Hautveranderungen,

»Mollusca“ genannt:

Emla Pflaster kann bei Kindern und Jugendlichen mit einer Hauterkrankung angewendet werden,
die ,atopische Dermatitis“ genannt wird.

Die Ubliche Dosis hangt von dem Alter des Kindes ab. Sie wird fur 30 bis 60 Minuten (30 Minuten,
wenn der Patient atopische Dermatitis hat) angewendet. lhr Arzt, das medizinische Fachpersonal

oder der Apotheker wird Ihnen sagen, wie viele Pflaster Sie anwenden sollen.

Wenn Sie mehr Emla Pflaster angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Emla Pflaster angewendet haben, als in dieser Packungsbeilage angegeben ist oder

Ihr Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal Ihnen gesagt hat, informieren Sie diese

unverziglich, auch wenn Sie keine Krankheitsanzeichen bemerken.

Beschwerden nach der Anwendung zu vieler Emla Pflaster sind unten aufgefiihrt. Es ist

unwahrscheinlich, dass die Beschwerden auftreten, wenn Emla Pflaster wie empfohlen angewendet

wird.

Gefiihl von Benommenheit oder Schwindel

Kribbeln um den Mund und Taubheit der Zunge

Ungewdhnlicher Geschmack

Verschwommenes Sehen

Klingeln im Ohr

Es besteht auch das Risiko einer ,akuten Methamoglobinamie“ (ein Problem mit der Blutfarbstoff-
Konzentration). Dies ist wahrscheinlicher, wenn bestimmte Arzneimittel gleichzeitig genommen

wurden. Wenn dies auftritt, wird die Haut aufgrund von Sauerstoffmangel blaulich-grau.



Bei schweren Fallen von Uberdosierung kénnen Krankheitsanzeichen wie Krampfanfélle, niedriger
Blutdruck, verlangsamte Atmung, Aussetzen der Atmung und verénderter Herzschlag auftreten. Diese

Wirkungen kénnen lebensbedrohend sein.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt,

Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen. Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie beeintrachtigt oder Sie den
Eindruck haben, dass sie nicht weggehen, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.
Informieren Sie Ihren Arzt tber alles Weitere, was dazu fuhrt, dass Sie sich unwohl fiihlen, wahrend

Sie Emla Pflaster anwenden.

Eine leichte Reaktion (Blasse oder Rétung der Haut, leichte Schwellungen, anfangliches Brennen
oder Jucken) kann auf der Flache, auf der Emla Pflaster angewendet wird, auftreten. Dies sind
normale Reaktionen auf das Pflaster und die Anasthetika, die nach kurzer Zeit verschwinden, ohne

dass MaRRnahmen nétig sind.

Wenn Sie unangenehme oder ungewothnliche Wirkungen bemerken, wahrend Sie Emla Pflaster
anwenden, beenden Sie die Anwendung und informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker so schnell wie

maoglich.

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

« VorlUbergehende lokale Hautreaktionen (Blasse, Rétung, Schwellung) an der behandelten Flache

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

« Ein anféngliches leichtes Brennen, Jucken oder Warmegefiihl an der behandelten Flache

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

« Allergische Reaktionen, die in seltenen Fallen zu einem anaphylaktischen Schock fiihren kdnnen
(Hautausschlag, Schwellung, Fieber, Atembeschwerden und Ohnmacht) Methdmoglobinédmie
(Stoérung des Blutes).

« Kileine, punktférmige Blutung an der behandelten Flache (besonders bei Kindern mit Ekzem nach
langerer Einwirkdauer).

« Reizung der Augen, wenn die im Pflaster enthaltene Emla-Emulsion wahrend der Behandlung der

Haut versehentlich in diese gelangt.

Zusétzliche Nebenwirkungen bei Kindern
Methamoglobinamie, eine Stérung des Blutes, die hdufiger beobachtet wird, oft in Zusammenhang mit

einer Uberdosierung bei Neugeborenen und Sauglingen im Alter von 0 bis 12 Monaten.



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt iber das Meldesystem, Details siehe unten, anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tGber die

Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

AT-1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Emla Pflaster aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Folie des Pflasters und dem Umkarton nach
,vVerwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht Gber 25 °C lagern.

Nicht im Kihlschrank lagern oder einfrieren

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu

entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen.

Was Emla Pflaster enthalt

« Die Wirkstoffe sind: Lidocain und Prilocain.
1 wirkstoffhaltiges Pflaster enthalt: 25 mg Lidocain und 25 mg Prilocain.

« Die sonstigen Bestandteile sind: Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph.Eur.), Carbomer 974P,
Natriumhydroxid zur pH-Wert-Einstellung, gereinigtes Wasser, Cellulose, Polyethylen,
Poly(acrylamid-co-isooctylacrylat), gebleichte Trennfolie, beschichtet mit Polyethylen und

silikonisiert.

Wie Emla Pflaster aussieht und Inhalt der Packung

«  Wirkstoffhaltiges Pflaster mit weilRer, visk6ser Emulsion.


http://www.basg.gv.at/

« Das Pflaster besteht aus einem dicht schlieRenden Verband und einer schiitzenden, abziehbaren

Verschlussfolie aus Aluminium.

o Der Verband setzt sich zusammen aus einer riickseitigen Kunststoff-Aluminium-Beschichtung,
einem ringférmigen, abziehbaren Papierstreifen, einem haftenden Schaumstoffstreifen und einer
saugfahigen Zellulosescheibe, die mit 1 g einer 5%igen EMLA - Emulsion getrankt ist. Diese

befindet sich in der kreisférmigen Ausnehmung des ringférmigen Schaumstoffstreifens.

« EMLA - Emulsion ist eine Ol/Wasser-Emulsion, in der die élige Phase aus einer eutektischen

Mischung der basischen Formen von Lidocain und Prilocain im Verhaltnis 1:1 besteht.

« EMLA - Pflaster ist in Umkartons zu 1, 2, 10 bzw. 20 Pflastern verfiigbar.

« Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischen Unternehmers:

Aspen Pharma Trading Limited

3016 Lake Dirive,

Citywest Business Campus,

Dublin 24,

Irland

Tel: +43 (0) 1928 4015

Hersteller:

Recipharm Karlskoga AB, Bjorkbornsvagen, 691 33 Karlskoga, Schweden

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iberarbeitet im April 2024.
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