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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Emla Penso 25 mg/g + 25 mg/g penso impregnado

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Componentes ativos
Cada Emla Penso impregnado contém 25 mg de lidocaina e 25 mg de prilocaina.

Lista completa de excipientes, ver seccéo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Penso impregnado

Emla Penso € uma formulacgéo de dose unitaria de Emla que se apresenta na forma de penso oclusivo. Um
disco de celul ose absorvente, saturado com 1 g de emulséo Emla, fixado num laminado de suporte
guarnecido com uma moldura de fita adesiva. A area de contacto do disco saturado de Emla é de
aproximadamente 10 cm2.

A emulsio Emla é um sistema de emulsdo de 6leo-em-agua, no qual a fase de 6leo consiste numamistura
eutética das formas base de lidocaina e de prilocaina na proporgdo de 1:1.

4. INFORMACOES CLINICAS

4.1 IndicagOes terapéuticas

Emla Penso é indicado para:

Anestesiatopicada pele integra, préviaa

- inser¢do de agulha, p.ex. catéteres intravenosos ou colheita de sangue;

- procedimentos cirurgicos superficiais

em adultos e na populagéo pediétrica.

4.2 Posologia e modo de administragéo

Posologia

Adultos e adolescentes

Os detalhes das Indi cagBes ou os Procedimentos a utilizar, como Dosagem e Tempo de Aplicagdo, sdo
fornecidos nas Tabelas 1 e 2.

Para mais informagéo sobre a utilizag&o correta do medicamento em tais procedimentos, por favor consulte

0 Modo de adminigtraggo.

Tabela 1 Adultos e adol escentes com idade igual e superior a 12 anos

I ndi cag&io/ Procedimento Dosagem e Tempo de Aplicagdo

Pde

Pequenos procedimentos, p. ex. insercdo deagulha | 1 ou mais pensos sao aplicados na(s) area(s) de
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| etratamento cirrgico de lesdes localizadas | pele selecionada(s) durante 1-5 horas (1) |
(1) Apds um tempo de aplicacédo longo a anestesia diminui.
Popul acéo pediatrica
Tabela 2 Doentes pediatricos 0-11 anos de idade
Grupo Etério Procedimento Dosagem e Tempo de aplicacdo
Peguenos procedimentos, p.ex. 1 ou mais pensos durante uma
inser¢éo de agulha e tratamento hora (ver detalhes abaixo)
cirurgico de lesdes localizadas.
Recém-nascidos e lactentes N&o mais do que 1 penso durante
0-2 meses (1)(2)(3)(7) umahora (4)
Lactentes 3-11 meses (1)(2)(7) Até 2 pensos durante uma hora
(©)
Criancas de primeirainfanciae Até 10 pensos durante 1-5 horas
Criangas 1-5 anos (6)
Criangas 6-11 anos Até 20 pensos durante 1-5 horas
(6)
Doentes pediétricos com Antes daremocdo de molusco Tempo de aplicacdo: 30 minutos
dermatite atépica

(1) Em recém-nascidos de termo e lactentes abaixo dos 3 meses, apenas uma dose Unica deve ser aplicada
num periodo de 24 horas. Para criancas com idade igual e superior a 3 meses, um maximo de 2 doses,
separadas pel 0 menos de 12 horas podem ser aplicadas num periodo de 24 horas, ver seccoes 4.4 € 4.8.

(2) O Emlando deve ser utilizado em lactentes até aos 12 meses de idade a receber tratamento com agentes
indutores de metemoglobina, por motivos de seguranca, ver secces 4.4 e 4.8.

(3) O Emlando deve ser utilizado com menos de 37 semanas de idade gestacional, por motivos de
seguranga, ver secgéo 4.4.

(4) Aplicagdo durante > 1 horando estéd documentada.

(5) Néo foi observado um aumento clinicamente significativo nos nivei s de metemogl obina, apds um tempo
de aplicacdo maximo de 4 horas em 16 cm”2 de 2 g de creme Emla

(6) Apds um tempo de aplicacdo longo a anestesia diminui.

(7) O tamanho do penso torna-o menos adequado para utilizacdo em algumas zonas do corpo de recém-
nascidos e lactentes

|dosos
Em doentes idosos ndo é necesséria redugdo da dose (ver secgles 5.1 €5.2).

Compromisso hepético
Em doentes com funcdo hepatica comprometida ndo é necessaria uma reducdo da dose Unica (ver
seccio 5.2).

Compromisso renal
Em doentes com funcg&o rena limitada ndo € necessériareducdo da dose.

Modo de administrag@o
Uso cutaneo.

Ap6s separacdo do revestimento protetor e aplicacdo do penso na pele, prima firmemente apenas os bordos
exteriores. N&o pressione no centro do penso. Isto pode originar o derrame da emulso de Emla para a parte
adesiva e comprometer a aderéncia.

Emla Penso deve ser aplicado pelo menos 1 hora antes do procedimento. Se necessario, remova os pelos na
area antes da aplicacdo. O penso ndo pode ser cortado ou dividido em partes mais peguenas.
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4.3 Contraindicacfes

Hipersensibilidade a lidocaina €/ou pril ocaina ou anestésicos locais do tipo amida ou a qualquer um dos
excipientes mencionados na secgdo 6.1.

4.4 Adverténcias e precauctes especiais de utilizacdo

Doentes com deficiéncia em glucose-6-fosfato desidrogenase hereditéria ou metemogl obinemia idiopatica
s80 mais suscetiveis a manifestar sinais de metemogl obinemia induzidos pela substancia ativa. Em doentes
com deficiéncia em glucose-6-fosfato desidrogenase o antidoto azul de metileno é ineficaz parareduzir a
metemoglobina, e é capaz de oxidar a prépria hemoglobina, pelo que a terapéutica com azul de metileno
n&o pode ser administrada.

Devido a dados insuficientes rel ativos a absorcéo, Emla ndo devera ser utilizado em feridas abertas.

Recomenda-se precaucdo na aplicacdo de Emla em doentes com dermatite atdpica. Podera ser suficiente
um tempo de aplicacdo mais curto, 15-30 minutos (ver seccdo 5.1). Tempos de aplicacdo superiores a

30 minutos em doentes com dermatite atépica podem resultar num aumento da incidéncia de reacGes
vasculareslocais, particularmente rubor no local de aplicacdo e em alguns casos petéquia e pdrpura (ver
sec¢do 4.8). Antes da curetagem de molusco, em criangas com dermatite atdpica, recomenda-se um tempo
de aplicacdo do penso de 30 minutos.

Quando aplicado na zona dos olhos, Emla deve ser utilizado com especial cuidado, uma vez que pode
provocar irritacdo ocular. Também a perda de reflexos protetores pode permitir airritacdo da cornea e
potencial abrasdo. Se ocorrer contacto com os olhos, lavar imediatamente com agua ou solucéo de cloreto
de sddio e proteger os olhos até a sensibilidade voltar.

A lidocaina e a prilocaina, em concentracGes superiores a 0,5-2%, tém propriedades bactericidas e
antiviricas. Por estarazéo, e embora um estudo clinico tenha sugerido que arespostaimunitéria, avaliada
pelaformacéo local de papulas, ndo é afetada quando se utiliza Emla antes da vacinacdo da BCG, os
resultados de injegdes intracuténeas de vacinas vivas devem ser monitorizados.

Emla contém hidroxistearato de macrogolglicerilo, o que pode causar reages cutaneas.

Popul acéo pediatrica
Os estudos néo conseguiram demonstrar, a eficacia de Emlana puncéo do cal canhar em recém-nascidos.

Em recém-nascidos/l actentes com idade inferior a 3 meses é frequentemente observado um aumento
transitério, clinicamente indgnificante, dos niveis de metemoglobina, nas 12 horas subsequentes a
aplicagdo de Emla na dose recomendada.

Se a dose recomendada for excedida o doente deve ser monitorizado para reagdes adversas sistémicas
secundérias a metemoglobinemia (ver seccBes 4.2, 4.8 e4.9).

Emlan&o deve ser utilizado

- em recém-nasci dos/lactentes até aos 12 meses de idade a receber tratamento concomitante com agentes
indutores da metemogl obina.

- em recém-nascidos prematuros com idade gestacional inferior a 37 semanas dado que estéo em risco de
desenvolver aumento dos niveis de metemogl obina.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacdo
A prilocaina em doses €l evadas pode causar um aumento nos nivei s de metemoglobina, especialmente em

combinagdo com medicamentos indutores da metemogl obinemia (p.ex. sulfonamidas, nitrofurantoina,
fenitoina e fenobarbital). Estalistando é exaustiva.
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Com doses elevadas de Emla, deve-se ter em atencao o risco de toxicidade sistémica adicional em doentes
areceber outros anestésicos locais ou medi camentos estruturalmente rel acionados com os anestési cos
locais, visto os efeitos téxicos serem aditivos.

M edicamentos que reduzem a depuracdo de lidocaina (p.ex., cimetidina ou bloqueadores beta) podem
originar concentragdes plasméticas potenciamente toxicas, quando alidocaina € administrada
repetidamente em doses el evadas durante um longo periodo de tempo. Se o tratamento com lidocaina for de
curta duracdo (p.ex., Emla Penso), nas doses recomendadas, estas interages ndo possuem relevancia
clinica

Popul acéo pediatrica
N&o foram realizados estudos de interacdo especificos em criancas. Provavel mente as interagdes so
semel hantes as da populagdo adulta.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

Embora a aplicago tépica esteja associ ada apenas com niveis baixos de absorcdo sistémica, a utilizacdo de
Emla em mulheres gravidas deve ser efetuada com cuidado porque os dados disponiveis sio insuficientes
relativamente a utilizacao de Emla em mulheres gravidas. Contudo, estudos em animais néo indicam haver
efeitos prejudiciais, diretos ou indiretos, no que respeita a gravidez, desenvolvimento embrionério/fetal,
parto ou desenvolvimento pés-parto. Foi demonstrada toxicidade reprodutiva com administracao
subcutanealintramuscular de doses elevadas de lidocaina ou prilocaina muito superior a exposicdo da

aplicacdo topica (ver seccdo 5.3).

A lidocaina e a pril ocaina atravessam a barreira placentaria e podem ser absorvidas pel os tecidos fetais. E
razoavel presumir que alidocaina e a prilocaina tém sido usadas num grande nimero de mulheres gravidas
e de mulheres em idade fértil. Nao foram até a data referidas quaisquer perturbacOes especificas no
processo reprodutivo como, p.ex., um aumento da incidéncia de malformagdes ou outros efeitos, direta ou
indiretamente, prejudiciais para o feto.

Amamentacdo

A lidocaina e, com toda a probabilidade, a prilocaina so excretadas no |eite materno, mas em quantidades
t&o pequenas que ndo representam geralmente risco para a crianga, quando administradas em nivels de
doses terapéuticos. Emla pode ser utilizado durante a amamentacéo se for necessario clinicamente.

Fertilidade
Os estudos em animais néo evidenciaram comprometimento da fertilidade dos ratos machos e fémeas (ver
seccdo 5.3).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas

Os efeitos de Emla Penso sobre a capaci dade de conduzir e utilizar maguinas sio nulos ou desprezave's,
guando utilizado nas doses recomendadas.

4.8 Efeitos indesgaveis

Resumo do perfil de seguranca
As reacdes adversas ao medicamento (RAMS), natificadas como frequentes, e observadas com mais
frequéncia estdo rel acionadas com as alteracGes no local de administracéo (reagtes locais transitérias no

local de aplicacio).

Listatabel ada de reacfes adversas
A incidéncia de Reacfes Adversas ao Medicamento (RAMS) associadas com a terapéutica de Emla estéo
tabel adas abaixo. A tabela é baseada nos aconteci mentos adversos notificados durante os ensaios clinicos,
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elou utilizagdo pos-comerciaizagdo. A frequéncia de Reagdes Adversas edta listada por Classes de
Sistemas de Orgéos (SOC) segundo o MedDRA e ao nivel do termo preferido.

Em cada Classe de Sistemas de Orgaos, as reagdes adversas estio listadas por categorias de frequéncia de:
muito frequentes (> 1/10), frequentes (> 1/100 a < 1/10), pouco frequentes (> 1/1.000 a< 1/100), raros

(> 1/10.000 a< 1/1.000) e muito raros (< 1/10.000). As reacdes adversas s80 apresentadas por ordem
decrescente de gravidade dentro de cada classe de frequéncia.

Tabela 3 Reagbes adversas
Classes de Sistemas de | Freguentes Pouco frequentes Raros
Orgaos
Doengas do sangue e Metemogl obinemia
do sistemalinfatico
Doengas do sistema Hipersensibilidade
imunitario
Afecles oculares Irritagdo da cdrnea
Afecdes dos tecidos Plrpura, Petéquias
cutaneos e subcutaneos (especi almente apos

tempos de aplicacdo
longos em criangas com
dermatite atopicaou
mol usco contagi 0so)

PerturbagBes geraise Eritemano local de Sensacdo de ardor

alteracbes nolocal de | aplicacdo Prurido no local de
adminigtracdo Edemano local de aplicacdo
aplicagéo Calor no local de
Palidez no local de aplicacdo
aplicacdo
Popul acéo pediatrica

A frequéncia, o tipo e gravidade de reacles adversas sdo semel hantes nos grupos etérios pediétricos e
adultos, exceto para metemoglobinemia, que € mais frequentemente observada, muitas vezes associada com
sobredosagem (ver seccdo 4.9), em recém-nascidos e lactentes com idade entre 0 aos 12 meses.

Notificacdo de suspeitas de reacles adversas

A natificacdo de suspeitas de reagtes adversas ap0s a autori zacao do medicamento é importante, umavez
gue permite uma monitorizagdo continua da relacéo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de salide que notifiquem quaisquer suspeitas de reages adversas diretamente ao INFARMED,
I.P.

Sitio da internet; http://www.infarmed. pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcéo de Gestédo do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem
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Foram natificados casos raros de metemogl obinemia clinicamente significativa. A prilocainaem doses
€levadas pode causar um aumento nos niveis de metemoglobina, particularmente em individuos suscetiveis
(seccdo 4.4), com doses muito frequentes em recém-nascidos e lactentes com menos de 12 meses de idade
(seccdo 4.2) e em combinagdo com medi camentos indutores da metemoglobinemia (p.ex. sulfonamidas,
nitrofurantoina, fenitoina e fenobarbital). Deve ter-se em consideracéo o facto dos valores do oximetro de
pulso poderem sobrestimar a saturacdo de oxigénio real em caso de aumento da fracdo de metemoglobing;
portanto, em casos de suspeita de metemoglobinemia, pode ser mais (itil monitorizar a saturacdo de
oxigénio por cooximetria.

A metemoglobinemia clinicamente significativa deve ser tratada com azul de metileno injetado lentamente
por viaintravenosa (ver também secgdo 4.4).

Caso ocorram outros sintomas de toxicidade sisémica, prevé-se que os sinais sgjam de natureza semelhante
aos decorrentes da administracéo de anestésicos locais por outras vias de administragdo. A toxicidade dos
anestési cos locais manifesta-se por sintomas de excitacdo do sistemanervoso e, em casos graves, depressio
do sistemanervoso central (SNC) e cardiovascular. Os sintomas neurol 4gi cos (convul sGes, depressao do
SNC) graves devem ser tratados sintomati camente através de suporte respiratorio e da administragéo de
medi camentos anticonvul sivantes; os sinais circulatérios séo tratados de acordo com as recomendactes
para aressuscitagio.

Uma vez que ataxa de absorcdo na pele integra é lenta, um doente que apresente sinais de toxicidade deve
ser mantido sob observacao durante vérias horas ap6s o tratamento de emergéncia.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinédmicas

Grupo farmacoterapéutico: 13.8.2 - Medicamentos usados em afecBes cuténeas. Outros medicamentos
usados em Dermatol ogia. Anestésicos locais e antipruriginosos.
Codigo ATC: NO1BB20

Mecanismo de acdo
Emla proporciona uma anestesia dérmica através da libertacdo de lidocaina e prilocaina para as camadas
epidérmica e dérmica da pele e proxi midade dos recetores dérmicos da dor e terminagtes nervosas.

A lidocaina e a prilocaina sdo anestésicos locai s do tipo amida. Ambos estabilizam as membranas
neuronais inibindo os fluxaos iénicos necessarios para o inicio e a condugdo de impulsos, produzindo assim
anestesialocal. A qualidade da anestesia depende do tempo de aplicacdo e da dose.

Pele

Emla penso é aplicado em pele integra. O tempo necessario para aingir um efeito anestésico fiavel napele
integra é de 1 a 2 horas, dependendo do tipo de procedimento. O efeito anestésico local aumenta com
tempos de aplicacdo longos de 1 a 2 horas namaioria das partes corporais, com excegdo da pele facia. Pelo
facto da pelefacial ser fina e o fluxo de sangue ser superficial, o efeito anestésico local maximo é obtido
ap6s 30-60 minutos na testa e nas bochechas. A duracgdo da anestesia apés a aplicagdo de Emladurante 1 a
2 horas é de pelo menos 2 horas ap6s aremocao do penso, exceto na face em que a duracdo € menor. Emla
€ iguamente eficaz e tem 0 mesmo inicio de acdo anestésica em toda a gama de pigmentactes da pele, de
claraaescura(tiposde pelel aVl).

Em estudos clinicos de Emla aplicado na pele integra, ndo foram observadas diferencas quer anivel da
seguranca quer da eficacia (incluindo inicio de agdo anestésica) entre doentes i dosos (idades compreendidas
entre 65 e 96 anos) e doentes mais jovens.
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vasodilatagdo no local de aplicagdo (ver seccdo 4.8). Independentemente da resposta vascular, Emlafacilita
o procedimento com agulha, em comparacdo com placebo. Em doentes com dermatite atOpica, observa-se
umareacado vascular semelhante mas de menor duragdo, com ocorréncia de eritema ap6s 30-60 minutos,
indicando uma absorcao mais répida através da pele (ver seccdo 4.4). Emla pode causar um aumento
transitério da espessura da pele, causada em parte pela hidratacdo da pele sob o penso oclusivo. A
espessura da pele diminui ao longo de 15 minutos de exposi¢éo ao ar.

A profundidade da anestesia cutdnea aumenta com o tempo de aplicacdo. Em 90% dos doentes, a anestesia
é suficiente para ainsercao de uma agulha de puncéo para bidpsia (4 mm de diametro) até 2 mm de
profundidade ap6s 60 minutos, e até 3 mm apos 120 minutos do tratamento com Emla.

Popul acéo pediatrica

Os estudos clinicos envolveram mais de 2.300 doentes pediatricos de todos os grupos etérios e
demonstraram eficacia na dor apds insercao de agulha (venopuncao, puncéo (canulacéo), vacinacéo SC e
IM, punc¢éo lombar), tratamento a laser delesdes vasculares, e curetagem de molluscum contagiosum. Emla
diminuiu a dor quer nainsercdo da agulha quer nainjecdo de vacinas. A €ficacia anal gésica aumentou de
15 para 90 minutos apds aplicacéo sobre a pele normal, mas em |esdes vasculares os 90 minutos ndo
evidenciaram beneficio sobre 60 minutos. Nao houve beneficio de Emla versus placebo na crioterapia de
verrugas comuns com nitrogénio liquido.

Onze estudos clinicos em recém-nascidos e lactentes demonstraram a ocorréncia de picos nas
concentracOes de metemogl obina apds 8 horas da administracdo epi cutanea de Emla, que sdo clinicamente
insi gnificantes nas posol ogias recomendadas, e retornam a valores normais apos 12-13 horas. A formacdo
de metemogl obina esta relacionada com a acumulacdo da quantidade de pril ocaina absorvida de forma
percuténes, e pode assim prolongar os tempos de aplicacdo de Emla

A utilizacdo de Emla antes das vacinas para sarampo-papeira-rubéola ou daintramuscular para difteria-
tosse convul sa-tétano-poliomieite inativado-Haemophilus influenzae b ou Hepatite B ndo afeta a titulagdo
média de anticorpos, a taxa de seroconversdo, ou a proporcao de doentes que atingem titulactes de
anticorpos pds-imunizacdo protetoras ou positivas, quando comparado com doentes tratados com placebo.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorgdo, distribuico, biotransformacdo e eliminacdo

A absorcao sistémica de lidocaina e de prilocaina de Emla é dependente da dose, da &rea de aplicacdo e do
tempo de aplicacdo. Fatores adicionais incluem espessura da pele (que varia consoante as éreas do corpo),
outras condi¢des tais como as doencas cutaneas, e depilacdo. As concentractes plasméticas ap6s o
tratamento com Emla séo 20-60% mais baixas para a prilocaina do que para lidocaina, dado o maior
volume de distribuicéo e uma depuracdo mais rapida. A principal via de eiminacdo de lidocaina e
prilocaina é a via do metabolismo hepatico e os metabolitos sdo excretados viarenal. Contudo, ataxa de
metabolismo e eliminacdo dos anestésicos locais apds aplicacdo topica de Emla sdo regul ados pela taxa de
absorc¢do. Pelo que, uma diminuic&o na depuracdo, como em doentes com compromisso grave da funcéo
hepética, tem efeitos limitados nas concentragGes plasmaéti cas sistémicas apds uma dose Unicade Emla, e
ap6s doses Unicas repetidas uma vez por dia durante pouco tempo (até 10 dias).

Os sintomas de toxicidade de anestesialocal tornam-se mais evidentes em concentragdes plasmaticasde 5 a
10 mcg/ml de qualquer das substancias ativas. Deve-se presumir que a toxicidade de lidocaina e prilocaina
sfo aditivas.

Pele integra

Os dados disponiveis sobre farmacocinética referem-se a aplicacdo de creme Emla a 5% em pele integra.
Apbs a aplicagdo na coxa em adultos (60 g de creme/400 cm*2 durante 3 horas), a extensio da absor¢éo de
lidocaina e de prilocaina foi de aproximadamente 5%. Foram atingidas as concentractes plasméticas
maéximas (média 0,12 e 0,07 mcg/ml) aproximadamente 2-6 horas apds a aplicagao.
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A extensdo da absorgdo sistémicafoi de aproximadamente 10% ap6s a aplicagdo na face (10 g/100 cm”\2
durante 2 horas). As concentracGes plasmaéti cas maximas (média 0,16 e 0,06 mcg/ml) foram atingidas ap6s
aproximadamente 1,5-3 horas.

Popul acbes especiais

Doentes idosos

As concentrages plasméticas de lidocaina e prilocaina apés a aplicacéo de Emla na pele integra em ambos
os doentes geriétricos e ndo-geriatricos sdo muito baixas e encontram-se muito abaixo de nivels
potencial mente toxicos. Apos aplicacdo diariarepetida de Emla durante 10 dias consecutivos, a
concentracdo plasmética maximanéo depende da i dade do doente, mas esta signifi cativamente (p<0,01)
relacionada com o tamanho da area de aplicagéo.

Popul acéo pediatrica
As concentrages plasméti cas maximas de lidocaina e prilocaina apés aplicacdo de Emla em doentes
pediatricos de idades diferentes também estdo abaixo de nivels potencialmente toxicos. Ver tabela 4.

Tabela 4 ConcentragBes plasmaticas de lidocaina e pril ocaina em grupos etari os pediétricos dos 0 meses
aos 8 anos deidade

|dade Quantidade de creme aplicada | Duragdo daaplicacdo | Concentracdo plasmatica
do cremenapele [ng/ml]
Lidocaina Prilocaina
0- 3meses 19/10 cm™2 1 hora 135 107
3- 12 meses 2 g/16 cm"2 4 horas 155 131
2-3anos 10 g/100 cm"2 2 horas 315 215
6 - 8 anos 10-16 g/100-160 cm”"2 2 horas 299 110
(1 g/10 cm"2)
5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Em estudos efetuados com animais, a toxicidade observada apds a administracao de doses elevadas de
lidocaina ou prilocaina, isoladamente ou em associ agdo, traduziu-se em efeitos nos sistemas nervoso central
e cardiovascular. Quando alidocaina e a prilocaina foram associ adas, apenas foram observados efeitos
aditivos, sem qual quer indicacdo de sinergismo ou toxicidade inesperada. Ambas as substancias ativas
demonstraram possuir uma toxicidade aguda oral reduzida, proporcionando uma boa margem de seguranca
na eventualidade de Emla ser inadvertidamente degl utido. Em estudos de toxicidade reprodutiva, os efeitos
embriotdxicos ou fetotoxicos de lidocaina foram detetados em doses de 25 mg/kg SC no coelho e para
doses iniciais de prilocaina de 100 mg/kg IM no rato. Em doses abaixo do interval o toxico materno no rato,
alidocaina néo teve efeito no desenvol vimento pés-parto da ninhada. Nao foi observado compromisso da
fertilidade dos ratos macho e fémea por lidocaina ou prilocaina. A lidocaina atravessa a barreira placentéria
por meio de difusdo simples. A razdo da dose embriofetal para a concentragdo de soro materno €0,4a1,3.

Nenhum dos anestési cos | ocais demonstrou um potencial mutagéni co nos testes de genotoxicidadein vitro
ou in vivo. Nao foram efetuados testes de carcinogenicidade com a lidocaina ou a prilocaina i soladamente
ou em associacao, devido aindicagdo e duragdo do uso terapéutico destas substancias ativas.

O metaboalito dalidocaina, a 2,6-dimetilanilina e o metabolito da prilocaina, a 6-toluidina evidenciaram
atividade genotoxica. Estes metabolitos demonstraram ter potencial carcinogénico em estudos

toxicol Ggicos pré-clinicos de avaliacdo da exposicéo cronica. As avaliagOes do risco comparando os nivels
maximos cal culados de exposi¢cédo humana a partir da utilizacdo intermitente de lidocaina e prilocaina, com
a exposi¢ao utilizada em estudos pré-clinicos, indicam uma ampla margem de seguranca para utilizacdo
clinica
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Estudos de tolerabilidade local utilizando umamistura de lidocaina e de prilocaina 1:1 (p/p), sob aformade
emulsdo, creme ou gel, indicam que estas formulagBes sdo bem tol eradas quando aplicadas em pele integra
e lesionada e, em membranas mucosas.

Num estudo realizado em animais, foi observada uma reacéo irritativa marcante apds uma Unica
administracéo ocular de uma emulsdo de 50 mg/g de lidocaina + prilocaina 1:1 (p/p). Esta é a mesma
concentracdo dos anestésicos locais e uma formulagdo semelhante a de Emla. Estareacdo ocular poderater
sido influenciada pelo elevado valor de pH da formulagdo da emul 8o (aproximadamente 9), mas

provavel mente serd também um resultado do potencial irritativo dos préprios anestésicos locais.

Estudos pré-clinicos sobre 0 adesivo utilizado no penso néo suscitaram quai squer preocupacoes de
seguranca.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Listados excipientes

Carbémero

Hidroxistearato de macrogolglicerilo

Hidroxido de sodio

Agua purificada

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo devalidade

2 ancs.

6.4 Precauctes especiais de conservacao

N&o conservar acima de 30°C. N&o congelar.

6.5 Natureza e contelido do recipiente

O penso consiste numa compressa oclusiva (parte aplicavel) e um revestimento protetor (parte de selagem).
A parte aplicavel € composta por um laminado de suporte em a uminio/pléstico, um disco de celulose
absorvente e uma fita de espumacircular. A fita € uma espuma de polietileno revestida com um adesivo de
acrilato. A parte de selagem € um laminado de aluminio/plastico. A ponta destacavel entre o laminado de
suporte e o de selagem encerra o disco que estd impregnado com a emulsdo Emla.

Emla Penso apresenta-se em embalagens com 2 e 20 pensos.

E possivel que ndo sgjam comercializadas todas as apresentacoes.

6.6. PrecaucOes especiais de eliminag&o e manuseamento

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eiminados de acordo com as exigénciaslocais.

7. TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO



Aspen Pharma Trading Limited
3016 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24

Irlanda

8. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N.° deregisto: 2426286 — 2 pensos impregnados
N.° de registo: 2426385 — 20 pensos impregnados
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9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAGCAO/RENOVAGAO DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO

NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo: 3 de agosto de 1996
Data da Ultimarenovacgdo: 14 de abril de 2023

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO




