
000000000 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ"ו - 1986
התרופה משווקת ללא מרשם רופא

אמלה 5% 
קרם

החומרים הפעילים וריכוזם:
הרכב:

Lidocaine 2.5% לידוקאין
Prilocaine 2.5% פרילוקאין

חומרים בלתי פעילים ואלרגנים בתכשיר - ראה סעיף 6.
קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. 

אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.
עליך להשתמש בתרופה בצורה נכונה. היוועץ ברוקח אם הנך זקוק למידע נוסף.

1. למה מיועדת התרופה?
אמלה 5% משמש לאלחוש מקומי על פני העור, לשיכוך כאבים לפני פעולות הכרוכות בהחדרת מחט 

)לדוגמה: עירוי, בדיקות דם( וניתוחי עור שטחיים. 
קרם אמלה 5% פועל על ידי אלחוש פני העור באופן זמני, כך שמסייע לשיכוך הכאב. אך עדיין ייתכן 

שתחוש מגע ולחץ באזור.
קבוצה תרפויטית: מאלחש מקומי מקבוצת האמידים.

2. לפני שימוש בתרופה
אין להשתמש בתרופה:

אם אתה רגיש )אלרגי( לחומרים הפעילים, או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה, 
או למאלחש מקומי דומה אחר )ראה סעיף 6(.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה: 
לפני הטיפול בקרם אמלה 5% ספר לרופא אם:

בגלוקוז-6-פוספט 	• "מחסור  שנקראת  הדם,  על  המשפיעה  נדירה  תורשתית  מחלה  יש  לילדך  או  לך 
דהידרוגנאז" )אנזים G6PD, רגישות לפול(.

לך או לילדך יש בעיה ברמות פיגמנט הדם הנקראת "מטהמוגלובינמיה".	•
אין להשתמש בקרם אמלה 5% באזורים בהם יש פריחה בעור, חתכים, שפשופים, שריטות או פצעים 	•

פתוחים אחרים, פרט לכיב ברגל. אם אחת מבעיות אלו קיימת, בדוק עם הרופא או הרוקח לפני השימוש 
בתרופה.

אתה או ילדך סובלים ממצב של גירוי בעור הנקרא "אטופיק דרמטיטיס". ייתכן שמשך השהייה קצר יותר 	•
על העור יספק. השארת הקרם על העור למשך יותר מ-30 דקות יכולה לגרום לעליה בשכיחות של תגובות 

עוריות מקומיות )ראה גם סעיף 4 "תופעות לוואי"(.
הינך נוטל תרופות מסויימות להפרעות בקצב הלב )אנטי-אריתמיות מקבוצה class III, כגון אמיודארון(. 	•

במקרה זה הרופא ינטר את תפקוד הלב שלך.
עקב הפוטנציאל לספיגה מוגברת בעור שגולח לאחרונה, חשוב לעקוב אחר המינון המומלץ, איזורי 

העור ומשך השארת הקרם המרוח על פני העור.
יש להימנע מכניסת קרם אמלה 5% לתוך העיניים, מאחר שזה יכול לגרום לגירוי. אם בטעות קרם 
אמלה 5% נכנס לעיניים, יש לשטוף מיד היטב את העיניים במים פושרים או בתמיסת מי מלח )סודיום 

כלוריד(. היזהר על מנת להימנע מכניסת כל דבר לעין עד לחזרת התחושה.
אין למרוח קרם אמלה 5% על עור תוף פגום.

כאשר הינך משתמש בקרם אמלה 5% לפני שהינך מתחסן עם חיסונים חיים )לדוגמה חיסון שחפת(, 
עליך לחזור לרופא או לאחות לאחר תקופת הזמן המבוקשת לצורך מעקב אחר תוצאות החיסון.

בילדים - אין להשתמש על אברי המין הריריים )ראה גם בסעיף 3(.
במצבים הבאים יש להיוועץ ברופא לפני התחלת הטיפול: 

בתינוקות מתחת לגיל שנה המטופלים במקביל בתרופות משרות מטהמוגלובינמיה כגון סולפונאמידים 	•
)"תרופות סולפה"(.

בפגים עד הגיעם לגיל כרונולוגי של 37 שבועות הריון.	•
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה תרופות אחרות, כולל תרופות ללא מרשם, תוספי תזונה 
ותרופות צמחיות, ספר על כך לרופא או לרוקח. זאת מאחר שקרם אמלה 5% יכול להשפיע על 

האופן בו תרופות מסויימות פועלות וחלק מהתרופות יכולות להשפיע על קרם אמלה 5%.
ספר לרופא או לרוקח במיוחד אם אתה לוקח:

תרופות המשמשות לטיפול בזיהומים, הנקראות "סולפונאמידים" וניטרופורנטואין.	•
תרופות המשמשות לטיפול באפילפסיה, הנקראות פניטואין ופנוברביטל.	•
מאלחשים מקומיים אחרים.	•
תרופות לטיפול בקצב לב לא סדיר, כגון אמיודארון.	•
סימטידין או חוסמי בטא, אשר עלולים לגרום לעליה ברמות הלידוקאין בדם. לתגובה בין תרופתית זו אין 	•

רלוונטיות קלינית בטיפול קצר-טווח עם קרם אמלה 5% במינונים המומלצים.
הריון, הנקה ופוריות

אם את בהריון או מניקה, חושבת שאת בהריון או מתכננת להרות, התייעצי ברופא או ברוקח טרם 
השימוש בתרופה זו.

שימוש מזדמן בקרם אמלה 5% במהלך הריון לא אמור לגרום לתופעות לוואי בעובר. 
החומרים הפעילים בקרם אמלה 5% )לידוקאין ופרילוקאין( מופרשים לחלב האם. אולם, הכמות היא 

קטנה מאוד כך שבדרך כלל אין סיכון לילד. 
ניסויים בבעלי חיים לא הראו פגיעה בפוריות הזכר או הנקבה.

נהיגה ושימוש במכונות
לקרם אמלה 5% אין השפעה כלל או יש השפעה זניחה על יכולת הנהיגה והשימוש במכונות כאשר 

משתמשים במנות המומלצות. 
מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה

קרם אמלה 5% מכיל macrogolglycerol hydroxystearate )מקרוגולגליצרול הידרוקסיסטאראט( 
שעלול לגרום לתגובות עוריות.

3. כיצד תשתמש בתרופה? 
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח.

ראה בהמשך: "מדידת הכמות הנכונה של הקרם"
אין להשתמש בקרם אמלה 5% ברקמות ריריות או על עור פגוע ללא התייעצות עם רופא. במקרים 

אלו יש להקטין את זמן השהייה של הקרם.
מינון מקובל בהעדר הוראה אחרת מהרופא:

מינון במבוגרים )מעל גיל 12(:
לפרוצדורות ניתוחיות זעירות )כדוגמת החדרת מחט לצורך עירוי תוך ורידי או בלקיחת בדיקות דם, 

:)mollusca contagiosum( או גירוד נגעים וירליים בעור
כ- 1.5-2 גרם לכל שטח עור של 10 סמ"ר. יש למרוח שכבה עבה של קרם, לכסות בכיסוי אטום, כגון 

ניילון נצמד, ולהמתין 1-5 שעות.
לפרוצדורות ניתוחיות הדורשות אלחוש מקומי עמוק יותר:

כ- 1.5-2 גרם לכל שטח עור של 10 סמ”ר. יש למרוח שכבה עבה של קרם, לכסות בכיסוי אטום, כגון 
ניילון נצמד, ולהמתין 2-5 שעות.

מינון מקסימאלי: ניתן למרוח עד 60 גרם ליממה )2 שפופרות של 30 גרם(. אין להשאיר את הקרם 
על האזור המטופל למשך יותר מ-5 שעות.

באזורי עור שעברו גילוח לאחרונה, אין למרוח קרם אמלה 5% על שטח שגדול יותר מ-600 סמ"ר 
)X 30 20 ס"מ(.

להסרת כיבים ברגליים )leg ulcers( - יש למרוח 1-2 גרם לכל שטח עור של 10 סמ"ר. יש למרוח 
שכבה עבה של קרם על שטח הכיב, אך לא יותר מ- 10 גרם לכל טיפול. לכסות בכיסוי אטום ולהשמיד 
את יתרת הקרם שנותרה בשפופרת. זמן השהייה: לפחות 30 דקות. במקרים של רקמות עם חדירות 

קשה במיוחד, ניתן להאריך את זמן ההשהייה למקסימום 60 דקות.
עד  לשמש  יכולה   5% אמלה  הקרם.  שהוסר  לאחר  דקות   10 תוך  להתחיל  צריכה  הכיב  הסרת 

ל- 15 טיפולים במהלך חודש-חודשיים ללא הפחתה באפקט או עלייה במספר התגובות המקומיות.
על אברי מין )גברים בלבד( - לפני הזרקת מאלחשים מקומיים - יש למרוח כ- 1 גרם לכל שטח עור 

של 10 סמ"ר. יש לכסות בכיסוי אטום למשך 15 דקות.
על אברי מין (נשים) - לפני הזרקת מאלחשים מקומיים - יש למרוח כ- 1-2 גרם לכל שטח עור של 

10 סמ"ר. יש לכסות בכיסוי אטום למשך 60 דקות.
על אברי מין ריריים (מבוגרים בלבד( - לפני ניתוחי עור זעירים כגון ניתוח להסרת קונדילומות: יש 
כולל הקפלים בריריות.  יש לכסות את כל השטח,  5-10 גרם, תלוי בגודל השטח המטופל.  למרוח 

אטימה אינה הכרחית. זמן השהייה: 5-10 דקות. יש להתחיל את הניתוח מיד לאחר הסרת הקרם.
מינון בילדים: 

לשימוש על העור לפני פעולות רפואיות כגון החדרת מחט או ניתוחי עור זעירים. יש למרוח כשעה 
לפני הפעולה.

אין לעבור על המנה המומלצת )ראה טבלת מינון(.

בשימוש בתינוקות עד גיל 3 חודשים יש לבדוק מטהמוגלובין לפני ואחרי השימוש.
בילדים, אין להשתמש באמלה 5% על רקמות ריריות של אברי המין.

טבלת מינון בתינוקות וילדים:
כמות מקסימליתגיל / משקל גוף

של אמלה 5% קרם
שטח מריחה 

מקסימלי
זמן השהייה

מקסימלי על העור
1 שעה 10 ס"מ2 1 גרם עד 3 חודשים / עד 5 ק"ג
4 שעות 20 ס"מ22 גרם 3-12 חודשים/ 5-10 ק"ג

4 שעות 100 ס"מ102 גרם 1-6 שנים / 10-20 ק"ג
4 שעות 200 ס"מ202 גרם 7-12 שנים / מעל 20 ק"ג

בילדים עם אטופיק דרמטיטיס יש להסיר את הקרם 15-30 דקות לאחר המריחה.
מתן מנות נוספות:

בתינוקות עד לגיל 3 חודשים - אין לתת מנה נוספת במשך 24 שעות.
בתינוקות וילדים מעל לגיל 3 חודשים - יש להמתין לפחות 12 שעות עד למתן חוזר של אמלה 5%. 

אין לתת יותר מ- 2 מנות תוך 24 שעות.
מדידת הכמות הנכונה של הקרם )לשימוש בילדים ובמבוגרים(: 

על מנת למדוד 1 גרם של קרם אמלה 5%, יש ללחוץ בעדינות על השפופרת להוצאת פס צר של קרם 
באורך 3.8 ס"מ וברוחב 5 מ"מ. פס הקרם צריך להיות בגבולות של השרטוט שלהלן:

 
פס ≈ 1 גרם

3.8 ס"מ X 5 מ"מ

אין לעבור על המנה המומלצת. ראה בסוף עלון זה הנחיות מפורטות בנוגע לאופן השימוש.
אין לבלוע! תרופה זו מיועדת לשימוש חיצוני בלבד.

יש למנוע מגע התכשיר עם העיניים, ריריות והאוזניים. במקרה של מגע, יש לשטוף היטב במים. יש 
להגן על העין עד שתחושה חוזרת לעין.

אם מרחת כמות גדולה יותר מהמומלץ יתכן ותחווה: עור בגוון אפור - כחלחל, תחושת נמנום או 
סחרחורות, טשטוש ראיה או צלצולים באוזניים, שינויים בתחושת הטעם, בלבול, תחושת חום / קור 
או נימול, תחושת עקצוץ בעור מסביב לפה וחוסר תחושה בלשון. במקרים חמורים של מינון יתר יתכנו: 
עוויתות, ירידת לחץ דם, האטה בקצב הנשימה, הפסקת נשימה ושינויים בקצב הלב - יש לפנות את 

המטופל לחדר מיון מיד!
אם מרחת קרם אמלה 5% בכמות גדולה מהמומלץ או אם בטעות בלע ילד או מישהו אחר מן 

התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא אריזת התרופה אתך.
אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. הרכב משקפיים 

אם הנך זקוק להם. 
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.

4. תופעות לוואי 
לוואי בחלק מהמשתמשים. אל  כמו בכל תרופה, השימוש בקרם אמלה 5% עלול לגרום לתופעות 

תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.
פנה לרופא או לרוקח שלך אם תופעת לוואי כלשהי מבין תופעות הלוואי הבאות מטרידה אותך או שלא 
נראה שעומדת לחלוף. ספר לרופא על כל דבר אחר הגורם לך לחוש לא טוב בזמן שאתה משתמש 

בקרם אמלה 5%.
אם הנך חווה אחת מהתופעות הבאות במהלך השימוש בקרם אמלה 5%, הפסק את השימוש בו 

ובדוק עם הרופא או הרוקח שלך בהקדם האפשרי:
תגובות אלרגיות, שבמקרים נדירים עלולות להתפתח לשוק אנפילקטי )פריחה בעור, נפיחות, חום, קשיי 	•

נשימה ועילפון( במהלך הטיפול בעור, ברירית איברי המין או בכיבים ברגליים.
מטהמוגלובינמיה )בעיה בדם(,  שבמקרים נדירים עלולה להתפתח במהלך הטיפול בעור, ועלולה לגרום 	•

נצפתה  מטהמוגלובינמיה  בדם(.  חמצן  של  חריגות  נמוכות  )רמות  היפוקסמיה  של  ותסמינים  לסימנים 
בתדירות גבוהה יותר, לעיתים קרובות בקשר למינון יתר, בתינוקות שזה עתה נולדו ובתינוקות מגיל 0 

עד 12 חודשים. 
תגובה קלה )חיוורון או אדמומיות של העור, נפיחות קלה, תחושת צריבה ראשונית או גירוי( עלולה לקרות 
באזור מריחת קרם אמלה 5%. אלו הן תגובות תקינות לקרם ולחומרים מאלחשים והן ייעלמו תוך זמן קצר 

ללא צורך בשימוש באמצעים נוספים.

אם הנך חווה השפעות מטרידות או יוצאות דופן כשאתה משתמש בקרם אמלה 5%, הפסק את השימוש 
בקרם ובדוק עם הרופא שלך או הרוקח מוקדם ככל שניתן. 

תופעות לוואי שכיחות )מופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100(: 
בעור, 	• הטיפול  במהלך  המטופל  במקום  נפיחות(  אדמומיות,  )חיוורון,  חולפות  מקומיות  עוריות  תגובות 

בריריות של איברי המין או בכיבים ברגליים. 
תחושת צריבה קלה ראשונית, גירוי או חמימות באזור המטופל במהלך הטיפול ברירית אברי המין או 	•

בכיבים ברגליים.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )מופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000(: 

תחושת צריבה קלה ראשונית, גירוי או חמימות באזור המטופל במהלך הטיפול בעור.	•
חוסר תחושה )עקצוץ( באזור המטופל במהלך הטיפול ברירית איברי המין.	•
גירוי העור המטופל במהלך הטיפול בכיבי רגליים.	•

תופעות לוואי נדירות )מופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 10,000(:
דימום בצורת נקודות קטנות באזור המטופל )במיוחד אצל ילדים עם אקזמה לאחר זמני השארה ממושכים 	•

יותר של הקרם( במהלך הטיפול בעור.
גירוי של העיניים אם קרם אמלה 5% בא במגע עימן בטעות במהלך הטיפול בעור.	•

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת לוואי 
שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות בילדים ותינוקות:
על ההורים לדווח לרופא המטפל על כל תופעת לוואי וכן על כל תרופה נוספת הניתנת לילד. ראה לעיל 

תופעות לוואי ותגובות בין תרופתיות מיוחדות שפורטו.
דיווח על תופעות לוואי:

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור "דיווח על תופעות לוואי 
המפנה   )www.health.gov.il( הבריאות  אתר משרד  של  הבית  בדף  שנמצא  תרופתי”  טיפול  עקב 

לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע"י כניסה לקישור: 
https://sideeffects.health.gov.il

בנוסף, ניתן לדווח לחברה באמצעות הכתובת הבאה: 
www.perrigo-pharma.co.il

5. איך לאחסן את התרופה? 
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של ילדים 	•

ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
)exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך התפוגה 	• אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה 

מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
תנאי אחסון: יש לאחסן את התרופה מתחת ל- 30°C. אין להקפיא.	•
ניתן להשתמש בקרם אמלה 5% עד 4 שבועות לאחר פתיחת השפופרת לראשונה, אך לא יאוחר מתאריך 	•

התפוגה.
אין להשליך את התרופה לשפכים או לפסולת הביתית. התייעץ עם הרוקח כיצד יש להפטר מתרופות 	•

שאינך משתמש בהן יותר. אמצעים אלו יסייעו לשמור על הסביבה.
6. מידע נוסף

נוסף על החומרים הפעילים, התרופה מכילה גם: 
Macrogolglycerol hydroxystearate, Carbomer 974P, sodium hydroxide, purified 
water.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה? 
קרם אמלה 5% הינו קרם לבן רך הארוז באריזה המכילה שפופרת אלומיניום יחידה של 30 גרם קרם.

בעל הרישום וכתובתו: פריגו ישראל סוכנויות בע"מ, רח’ רקפת 1, שוהם.

היצרן וכתובתו: רסיפארם, קארלסקוגה איי. בי., שבדיה, עבור אספן.
נערך באוקטובר 2021 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 4325.25706
לשני  מיועדת  התרופה  זאת,  אף  על  זכר.  בלשון  נוסח  זה  עלון  הקריאה,  ולהקלת  הפשטות  לשם 

המינים.
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نشرة طبيةّ للمستهلك بموجب أنظمة الصيادلة )مستحضرات( -1986
يتم تسويق الدواء دون وصفة طبيةّ

إملا 5% 
كريم

المواد الفعالة وتركيزها:
التركيب:

Lidocaine 2.5% ليدوكائين
Prilocaine 2.5% پريلوكائين

المواد غير الفعالة والمواد المسببة للحساسية في المستحضر - أنظر بند 6. 
إقرأ النشرة بإمعان حتى نهايتها قبل أن تستعمل الدواء. هذه النشرة تحتوي على معلومات وجيزة عن الدواء. إذا كانت 

لديك أسئلة إضافية, توجه الى الطبيب أو الصيدليّ.
يجب عليك استعمال الدواء بشكل صحيح. استشر الصيدلي إذا كنت بحاجة إلى مزيد من المعلومات.

1. لأيّ غرض مُخصّص الدواء؟
إملا %5 يسُتعمل للتخدير الموضعي على سطح الجلد, لتسكين الآلام قبل الإجراءات التي تنطوي على إدخال إبرة )مثل: 

التسريب, واختبارات الدم( وجراحات الجلد السطحية.
كريم إملا %5  يعمل عن طريق تخدير سطح الجلد مؤقتاً, بحيث يساعد على تسكين الألم. ولكن من المحتمل أن لا تزال 

تشعر باللمس والضغط في المنطقة.
الفصيلة العلاجية: مُخدّر موضعي من مجموعة الأميدات.

2. قبل استعمال الدواء
لا تستعمل هذا الدواء:

إذا كنت حساسًا )أرَجياً( للمواد الفعالة, أو إلى أي من المركبات الإضافية التي يحتويها الدواء, أو إلى مُخدّر موضعي 
آخر مماثل )أنظر بند 6(.

تحذيرات خاصة بشأن استعمال الدواء: 
قبل العلاج بكريم إملا %5 أخبر الطبيب إذا: 

كان لديك أو لدى طفلك مرض وراثي نادر يؤثر على الدم, الذي يسمى "نقص الچلوكوز-6-فوسفات دي هيدروجيناز" ••
)إنزيم G6PD, حساسية للفول(.

كان لديك أو لدى طفلك مشكلة في مستويات الصباغ في الدم التي تسمى "ميتهيموغلوبينيَّة الدَّم".••
لا يجوز استعمال كريم إملا %5 في المناطق التي يوجد بها طفح جلدي, شقوق, جَلف, خدوش أو جروح مفتوحة ••

أخرى, باستثناء القرحة في الساق. إذا كان أيّ من هذه المشاكل موجودة, تحققّ مع الطبيب أو الصيدلي قبل استعمال 
الدواء.

كنت تعاني أنت أو طفلك من حالة تهيجّ في الجلد التي تسُمى "الْتِهاب الجِلد التأّتَبِّي‎ّ". يحتمل بأن مدة مكوث أقصر على ••
الجلد ستكون كافية. إبقاء الكريم على الجلد لمدة تزيد عن 30 دقيقة يمكن أن تسبب ارتفاعًا بردود فعل جلدية موضعية 

)أنظر أيضًا بند 4 "الأعراض الجانبية"(.
كنت تتناول أدوية معينة لاضطرابات بنظم القلب )مُضادّات اضْطِرابِ النَّظْم‎ الفئة III, مثل أميودارون(. في هذه الحالة ••

سيقوم الطبيب برصد وظيفة القلب.
عقب إمكانية الامتصاص المتزايد في الجلد المحلوق حديثاً, من المهم اتباع الجرعة الموصى بها, مناطق الجلد ومدة إبقاء 

الكريم المدهون على سطح الجلد.
يجب تجنب دخول كريم إملا %5 الى داخل العينين, وذلك لان هذا يمكن لن يسببّ تهيجًا. إذا دخل عن طريق الخطأ كريم 
إملا %5 الى العينين, يجب شطف العينين على الفور جيدًا بماء فاتر أو بمحلول مياه مالحة )كلوريد الصوديوم(. كن حذراً 

لتجنب دخول أي شيء في العين حتى يعود الإحساس.
لا يجوز دهن كريم إملا %5 على طبلة أذن متضرّرة.

عند استعمال كريم إملا %5 قبل أن يتم تطعيمك بلقاحات حيةّ )مثل لقاح السّل(, يجب عليك العودة إلى الطبيب أو الممرضة 
بعد الفترة الزمنية المطلوبة لضرورة متابعة نتائج اللقاح. 

في الأطفال - لا يجوز الاستعمال على الأعضاء التناسلية المخُاطية )أنظر أيضا بند 3(.

في الحالات التالية يجب استشارة الطبيب قبل بدء العلاج:
في الرّضع ما دون جيل سنة الذين يعالجون في ذات الوقت بأدوية قد تسبب ميتهيموغلوبينيَّة الدَّم مثلا سُلفوناميد )"أدوية السُلفا"(.••
مَنِي‎ّ من 37 أسبوع من الحمل.•• في الخدّج حتى يصلوا إلى عُمُر زَّ

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية
إذا كنت تتناول أدوية أخرى مؤخرًا, بما في ذلك الأدوية التي تصُرف دون وصفة طبية والإضافات الغذائية وأدوية نباتية, 
أخبر الطبيب أو الصيدلي بذلك. وذلك لأن كريم إملا %5 يمكن أن يؤثر على كيفية عمل أدوية معينة وبعض الأدوية 

يمكن أن تؤثر على كريم إملا 5%.
أخبر طبيبك أو الصيدلي خاصة إذا كنت تأخذ:

أدوية تستعمل لعلاج الالتهابات, تسمى "سُلفوناميد" ونيتروفورانتوئين.••
أدوية تستعمل لعلاج الصرع, التي تسمى فنيتوئين وفينوباربيتال.••
مُخدّرات موضعيةّ أخرى. ••
أدوية لعلاج عدم انتظام ضربات القلب, مثل أميودارون.••
سيميتيدين أو حاصرات بيتا, والتي قد تسبب ارتفاعًا في مستويات الليدوكائين في الدم. التفاعل الدوائي هذا ليس بذو ••

أهمية سريريةّ في العلاج على المدى القصير مع كريم إملا %5 في الجرعات الموصى بها. 
الحمل, الرضاعة والخصوبة

إذا كنت حاملا أو مرضعة, تعتقدين بأنك حامل أو تخططين للحمل, استشيري الطبيب أو الصيدليّ قبل استعمال هذا الدواء.
من غير المرجح أن يسبب الاستعمال العرضي لكريم إملا %5 أثناء الحمل أي أعراض جانبية على الجنين.

تفُرز المواد الفعالة في كريم إملا %5 )ليدوكائين وپريلوكائين( في حليب الأم. غير أن, الكمية ضئيلة جداً حيث إنه لا 
يوجد عموماً خطر على الطفل.

لم تظهر التجارب على الحيوانات أي ضرّر على خصوبة الذكور أو الإناث.
القيادة واستعمال الآلات

الاستعمال  القيادة واستعمال الآلات عند  قدرة  تأثير ضئيل على  له  أو  تأثير على الإطلاق  أي  له  ليس  إملا 5%  كريم 
بالجرعات الموصى بها.

معلومات مهمة عن جزء من المركبات في الدواء
كريم إملا %5 يحتوي على macrogolglycerol hydroxystearate )ماكروچول غليسيرول هيدروكسيستيرات( 

الذي قد يسبب ردود فعل جلدية. 
3. كيفية استعمال الدواء؟

يجب عليك التحقق مع الطبيب أو الصيدليَ إذا كنت غير متأكد.
أنظر لاحقا: "قياس الكمية الصحيحة من الكريم"

يجب  الحالات  هذه  في  الطبيب.  استشارة  دون  التالف  الجلد  أو على  المخاطية  الأغشية  في  إملا 5%  تستعمل كريم  لا 
تقصير مدة إبقاء الكريم.

الجرعة الاعتيادية في غياب تعليمات أخرى من الطبيب:
الجرعة في البالغين )فوق جيل 12(:

بالنسبة للعمليات الجراحية الصغيرة )مثل إدخال إبرة للتسريب الوريدي أو أخذ اختبارات الدم, أو تجريد آفات ڤیروةیس 
:)mollusca contagiosum( في الجلد

ما يقارب 1.5-2 غرام لكل منطقة جلد من 10 سم2. دهن طبقة سميكة من كريم, التغطية بغطاء محكم, مثل النايلون 
اللاصق, والانتظار 1-5 ساعات.

للعمليات الجراحية التي تتطلب تخديرًا موضعياَ أكثر عمقاً:
ما يقارب 1.5-2 غرام لكل منطقة جلد من 10 سم2. دهن طبقة سميكة من كريم, التغطية بغطاء محكم, مثل النايلون 

اللاصق, والانتظار 2-5 ساعات.
الجرعة القصوى: يمكن دهن حتى 60 غرام في اليوم )أنبوبين من 30 غرام(. لا يجوز إبقاء الكريم على المنطقة المُعالجة 

لمدة تزيد عن أكثر من 5 ساعات.
في مناطق الجلد التي تمّ حلقها مؤخرا, لا يجوز استعمال كريم إملا %5 على مساحة أكبر من 600 سم2 )20 × 30 سم(.

لإزالة قرح في الساقين )leg ulcers( – يجب دهن 2-1 غرام لكل مساحة جلد من 10 سم2. يجب دهن طبقة سميكة 
من الكريم على مساحة القرحة, لكن ليس أكثر من غرام لكل علاج, يجب التغطية بغطاء محكم والتخلص من بقية الكريم 
المتبقية في الأنبوبة. زمن الإبقاء: على الأقل 30 دقيقة. في حالات فيها الأنسجة صعبة الاختراق بشكل خاص, يمكن 

تمديد زمن الإبقاء لحد أقصاه 60 دقيقة. 
إزالة القرحة يجب أن تبدأ خلال 10 دقائق بعد إزالة الكريم. يمكن استعمال إملا %5 حتى 15 علاجًا في غضون شهر-

شهرين دون انتقاص في التأثير أو ارتفاع في عدد ردود الفعل الموضعية.
على الأعضاء التناسلية )الرجال فقط( - قبل حقن مخدرات موضعية - يجب دهن ما يقُارب 1 غرام لكل مساحة جلد من 

10 سم2. يجب التغطية بغطاء محكم لمدة 15 دقيقة.
على الأعضاء التناسلية )نساء(- قبل حقن مخدرات موضعية - يجب دهن ما يقُارب 1-2 غرام لكل مساحة جلد من 10 

سم2. يجب التغطية بغطاء محكم لمدة 60 دقيقة.
على أعضاء تناسلية مخاطية )البالغين فقط( – قبل جراحات جلد صغيرة مثل إزالة,أورام لقُْمِية )condylomas(: يجب 
المخاطية.  المساحة بما في ذلك الطيات في الأغشية  المُعالجة. يجب تغطية كل  دهن 10-5 غرام, يتعلق بكبر مساحة 

الإحكام ليس ضرورياُ. زمن الإبقاء: 10-5 دقائق. يجب بدء العملية فورًا بعد إزالة الكريم.
الجرعة لدى الأطفال:

للإستعمال على الجلد قبل عمليات طبية مثل إدخال إبرة أو عمليات جراحية جلدية صغيرة. يجب الدهن قبل العملية بنحو 
ساعة.

لا يجوز تجاوز الجرعة الموصى بها )أنظر جدول الجرعة(.
بالاستعمال لدى الرضع حتى جيل 3 شهور يجب فحص ميتاهيموغلوبين قبل وبعد الاستعمال.

لدى الأطفال لا يجوز استعمال إملا %5 على الأغشية المخاطية للأعضاء التناسلية.

جدول الجرعة في الرضع والأطفال:
كمية قصوى من إملا العمر / وزن الجسم

%5 كريم
وقت الإبقاء الأقصى أقصى مساحة تطبيق

على الجلد
ساعة واحدة10 سم12 غرام حتى 3 أشهر / حتى 5 كغم
4 ساعات 20 سم22 غرام 12-3 أشهر / 10-5 كغم
4 ساعات 100 سم102 غرام 6-1 سنة / 20-10 كغم

4 ساعات 200 سم202 غرام 12-7 سنوات / ما فوق 20 كغم
في الأطفال الذين يعانون من التهاب الجلد التأتبي يجب إزالة الكريم 30-15 دقيقة بعد الدهن.

إعطاء جرعات إضافية:
لدى الرُضع حتى جيل 3 شهور – لا يجوز إعطاء جرعة إضافية خلال 24 ساعة.

لدى الرُضع والأطفال فوق جيل 3 شهور - يجب الانتظار على الأقل 12 ساعة حتى إعطاء إملا %5 مرة أخرى. لا 
يجوز إعطاء أكثر من جرعتين في غضون 24 ساعة.

قياس الكمية الصحيحة من الكريم )الاستعمال لدى الأطفال والبالغين(:
لغرض قياس 1 غرام من إملا %5, يجب الضغط بلطف على الأنبوبة لإخراج شريط ضيق من الكريم بطول 3.8 سم 

وبعرض 5 ملم. شريط الكريم يجب أن يكون بحدود التخطيط أدناه:
شريط ≈ 1

3.8 سم X 5 ملم

لا يجوز تجاوز الجرعة الموصى بها. أنظر في نهاية هذه النشرة تعليمات مُفصلة بخصوص طريقة الاستعمال.
لا يجوز البلع! هذا الدواء مُخصص للإستعمال الخارجي فقط.

يجب منع ملامسة المستحضر مع العينين, الأنسجة المخاطية والأذنين. في حال الملامسة, يجب الغسل جيدًا بالماء, يجب 
حماية العين حتى يعود الإحساس للعين.

إذا قمت بدهن كمية أكبر من الموصى بها من الممكن أن تختبر: جلد بلون رمادي – ضارب إلى الزرقة, شعور بالنعاس أو 
بالدوار, ضبابية الرؤية أو طنين في الأذنين, تغيرات بحاسة التذوق, ارتباك, شعور بسخونة / برد أو خدر, شعور بوخز في 
الجلد حول الفم وعدم الشعور باللسان. في حالات وخيمة من جرعة مفرطة يحُتمل: تشنجات, انخفاض ضغط الدم, تباطؤ 

في وتيرة التنفس, توقف التنفس وتغيرات في نظم القلب – يجب نقل المُعالج لغرفة الطوارئ فورًا!

إذا قمت بدهن كريم إملا %5 بكمية أكبر من الموصى بها أو إذا بلع طفل أو أي أحد آخر من الدواء عن طريق الخطأ, 
توجه إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى مصطحباً عبوة الدواء معك.

لا يجوز تناول أدوية في الظلام! تحققّ من الملصق والجرعة الدوائية في كل مرة تتناول فيها دواء. ضع النظارات 
الطبية إذا كنت بحاجة إليها. 

إذا كانت لديك أسئلة إضافية حول استعمال الدواء, استشر الطبيب أو الصيدليّ.
4. الأعراض الجانبية:

ككل أي دواء, قد يسبب استعمال إملا %5 أعراض جانبية لدى جزء من المستخدمين. لا تفزع من قراءة قائمة الأعراض 
الجانبية, من الممكن ألا تصاب باي واحدة منها.

توجه الى الطبيب أو الصيدليّ الخاص بك إذا أزعجك أيّ عرض جانبيّ من بين الأعراض الجانبية في التالي أو لا يبدو 
أنه على وشك أن ينقضي. أخبر الطبيب عن أيّ شيء أخر يسبب لك الشعور بتوعك في الوقت الذي تستعمل به إملا 5%.
إذا كنت تعايش أحد الأعراض التالية خلال استعمال كريم إملا %5, توقف عن استعماله وأفحص مع الطبيب أو الصيدلي 

خاصتك بأسرع وقت ممكن:
ردود فعل تحسسية, حيث في حالات نادرة قد تتطور لصَدْمَة تأَقَِيَّة‎ )طفح في الجلد, تورم, سخونة, صعوبات تنفس وإغماء( ••

خلال معالجة الجلد, في الأغشية المخاطية في الأعضاء التناسلية أو في قروح في الساقين.
خِضَاب مُتبَدَل أو مِتهْميوغلوبين )مشكلة في الدم(, التي في حالات نادرة قد تتطور خلال معالجة الجلد, وقد تسبب علامات ••

وأعراض قلة الأوكسجين )مستويات أوكسجين منخفضة وشاذة في الدم(. لوحظت حالة مِتهْميوغلوبين بوتيرة أعلى, في أوقات 
متقاربة بعلاقة مع جرعة زائدة, لدى الأطفال ولدوا للتو ولدى الأطفال من جيل 0 ولغاية 12 شهرًا.

رد فعل خفيف )شحوب أو احمرار الجلد, تورم خفيف, شعور بلسعة أولية أو تهيجّ( قد يحدث في منطقة استعمال كريم 
إملا %5. هذه هي ردود فعل سليمة للكريم وللمواد المخدّرة وهي تختفي في غضون وقت قصير بدون الحاجة لاستعمال 

وسائل إضافية.
إذا كنت تختبر تأثيرات مزعجة أو شاذة عندما تستعمل كريم إملا %5, توقف عن استعمال الكريم تحققّ مع طبيبك أو 

الصيدليّ في أقرب وقت ممكن.

أعراض جانبية شائعة )تظهر لدى 10-1 مستخدمين من بين 100(: 
ردود فعل جلدية موضعية تنقضي )شحوب, احمرار, تورم( في مكان التطبيق في أثناء العلاج بالجلد, في مخاطيات ••

الأعضاء التناسلية أو في قروح في الساقين. 
شعور بسفعة خفيفة أولية, تهيجّ أو دفء في المنطقة المعالجة في أثناء العلاج في مخاطية الأعضاء التناسلية أو في ••

قروح في الساقين.

أعراض جانبية غير شائعة )تظهر لدى 10-1 مستخدمين من بين 1,000(: 
شعور بسفعة خفيفة أولية, تهيجّ أو دفء في المنطقة المعالجة في أثناء العلاج في الجلد.••
عدم الشعور )وخز( في المنطقة المعالجة في أثناء العلاج بمخاطية الأعضاء التناسلية.••
تهيجّ الجلد المعالج في أثناء العلاج بقروح الساقين.••

أعراض جانبية نادرة )تظهر لدى 10-1 مستخدمين من بين 10,000(:
نزيف على شكل نقاط صغيرة في منطقة العلاج )خاصة لدى أطفال مع أكزيما بعد أوقات إبقاء مطولة أكثر للكريم( ••

خلال العلاج في الجلد.
تهيجّ في العينين إذا لامسها كريم إملا %5 عن طريق الخطأ خلال العلاج بالجلد.••

إذا ظهر عرض جانبي, إذا تفاقم أحد الأعراض الجانبية, أو عندما تعاني من عرض جانبيّ لم يذُكر في هذه النشرة 
عليك استشارة الطبيب.

الأعراض الجانبية والتفاعلات بين الأدوية لدى الأطفال والرُضع:
على الوالدين إبلاغ الطبيب المعالج عن أي عرض جانبي وأيضًا عن كل دواء إضافي يعُطى للطفل. أنظر أعلاه الأعراض 

الجانبية والتفاعلات بين الأدوية الخاصة التي فصلت.
التبليغ عن الأعراض الجانبية:

يمكن التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط "التبليغ عن أعراض جانبية عقب علاج 
دوائي" الموجود في صفحة البيت لموقع وزارة الصحة )www.health.gov.il( الذي يوجه لنموذج الإنترنت للتبليغ عن 

https://sideeffects.health.gov.il :الأعراض الجانبية, أو عن طريق الدخول للرابط
www.perrigo-pharma.co.il :بالإضافة يمكن التبليغ للشركة بواسطة العنوان التالي

5. كيفية تخزين الدواء؟ 
تجنب التسّمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيدًا عن متناول أيدي الأطفال و/أو الرضع وبذلك تمنع ••

التسمم. لا تسبب التقيؤ دون معلومات صريحة من الطبيب.
لا يجوز استعمال الدواء بعد تاريخ انتهاء الصلاحية )exp. date( الذي يظهر على العبوة. تاريخ انتهاء الصلاحية يرجع ••

الى اليوم الأخير من ذلك الشهر.
شروط التخزين: يجب تخزين الدواء ما دون C°30. لا يجوز التجميد.••
يمكن استعمال كريم إملا %5 حتى 4 أسابيع بعد فتح الأنبوبة للمرة الأولى, لكن ليس بعد تاريخ انتهاء الصلاحية.••
لا يجوز الإلقاء بالدواء إلى صرف المياه الصحي أو إلى النفايات المنزلية. استشر الصيدليّ حول كيفية التخلص من الأدوية التي ••

لم تعد قيد الاستعمال. هذه الوسائل سوف تساعد في الحفاظ على البيئة.

6. معلومات إضافية:
إضافة إلى المواد الفعالة يحتوي الدواء أيضًا على:

Macrogolglycerol hydroxystearate, Carbomer 974P, sodium hydroxide, purified 
water.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العبوة؟
كريم إملا 5% هو كريم أبيض رخو المعبأ في عبوة تحتوي على أنبوبة ألومينيوم واحدة من 30 غرام.

صاحب التسجيل وعنوانه: پريچو إسرائيل وكالات م.ض., شارع ركيفت 1, شوهَم.
المنتج وعنوانه: رِسيفارم, كارلسكوچا, أي. بي., السويد, لأجل أسپني.

تمّ التنقيح في تشرين الأول 2021 وفقاً لتعليمات وزارة الصحة.
رقم تسجيل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 4325.25706

للتبسيط وتسهيل القراءة, تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. بالرغم من ذلك, الدواء مُخصص لكلا الجنسين.
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Patient Package Insert in accordance with the Pharmacists’ 
Regulations (preparations) - 1986

This medicine can be sold without a doctor’s prescription

Emla 5% 
Cream
The active ingredients and their concentration:
Composition:
Lidocaine 2.5%
Prilocaine 2.5%
Inactive ingredients and allergens in the product – see section 6.

Read this entire leaflet carefully before you start using this medicine. This leaflet 
contains concise information about the medicine. If you have any further questions, 
ask your doctor or pharmacist.
Use the medicine in the correct manner. Consult a pharmacist if you need additional 
information.

1. What is the medicine intended for?
Emla 5% is used for dermal local anesthesia, for pain relief before procedures involving 
the insertion of a needle (e.g., infusion, blood tests) and minor skin operations. 

Emla 5% cream works by temporarily numbing the skin surface so that it helps relieve 
the pain. However, you may still feel touch and pressure in the area. 

Therapeutic group: Local anesthetic of the amide group.

2. Before using the medicine
Do not use the medicine:
if you are hypersensitive (allergic) to the active ingredients, or to any of the other 
ingredients the medicine contains, or to another similar local anesthetic (see section 6).
Special warnings regarding the use of the medicine:
Before treatment with Emla 5% cream tell the doctor if:
•	 you or your child have a rare inherited illness that affects the blood, called "glucose-6-

phosphate dehydrogenase (G6PD enzyme) deficiency" (hypersensitivity to fava beans).
•	 you or your child have a problem with blood pigment levels called "methemoglobinemia".
•	 Do not use Emla 5% cream on areas with skin rash, cuts, grazes, scratches or other 

open wounds, with the exception of a leg ulcer. If any of these problems is present, 
check with the doctor or pharmacist before using the medicine.

•	 you or your child have itchy skin condition called "atopic dermatitis". A shorter application 
time on the skin may be sufficient. Application times of the cream on the skin for more 
than 30 minutes can cause an increase in the incidence of local skin reactions (see also 
section 4 "Side effects").

•	 you take particular medicines for heart rhythm disorders (class III antiarrhythmics, such 
as amiodarone). In that case the doctor will monitor your heart function.

Due to the potentially enhanced absorption on the newly shaven skin, it is important 
to follow the recommended dosage, skin area and application time of the cream on 
the skin.
Avoid getting Emla 5% cream in the eyes, as it may cause irritation. If Emla 5% cream 
accidentally gets in the eyes, immediately rinse the eyes well with lukewarm water or 
a salt (sodium chloride) solution. Be careful to avoid getting anything in the eye until 
feeling returns.
Do not apply Emla 5% cream to an impaired eardrum.
When you use Emla 5% cream before being vaccinated with live vaccines (e.g., 
tuberculosis vaccine), you should return to the doctor or nurse after the time period 
requested to follow-up the vaccination result.
In children – do not use on the genital mucosa (see also in section 3).

In the following cases consult the doctor before starting the treatment:
•	 in infants under one year of age that are being concomitantly treated with 

methemoglobinemia inducing medicines such as sulfonamides ("sulfa drugs").
•	 In premature infants until they have reached the chronological age of 37 weeks of 

pregnancy.

Drug interactions
If you are taking, or have recently taken other medicines, including non-
prescription drugs, nutrition supplements and herbal remedies, tell the doctor 
or pharmacist. This is because Emla 5% cream can affect the way certain medicines 
work and some medicines can have an effect on Emla 5% cream.
In particular, tell the doctor or pharmacist if you are taking:
•	 Medicines used to treat infections, called "sulfonamides", and nitrofurantoin.
•	 Medicines used for the treatment of epilepsy, called phenytoin and phenobarbital.
•	 Other local anesthetics.
•	 Medicines for the treatment of uneven heartbeat, such as amiodarone.
•	 Cimetidine or beta-blockers, which may cause an increase in the blood levels of 

lidocaine. This interaction is of no clinical relevance in short-term treatment with Emla 
5% cream at the recommended dosages.

Pregnancy, breastfeeding and fertility
If you are pregnant or breastfeeding, think you may be pregnant or are planning to 
become pregnant, consult the doctor or pharmacist before using this medicine.
Occasional use of Emla 5% cream during pregnancy is unlikely to cause any adverse 
effects on the fetus.
The active ingredients in Emla 5% cream (lidocaine and prilocaine) are passed into 
breast milk. However, the amount is so small that there is generally no risk to the 
child.
Animal studies have shown no impairment of male or female fertility.

Driving and using machines
Emla 5% cream has no or negligible influence on the ability to drive and use machines 
when used at the recommended doses.

Important information about some of the ingredients of this medicine
Emla 5% cream contains macrogolglycerol hydroxystearate which may cause skin 
reactions.

3. How to use the medicine?
Check with the doctor or pharmacist if you are not sure.
See further down: "Measuring the correct amount of cream".
Do not use Emla 5% cream on mucous membranes or on damaged skin without 
consulting the doctor. In such cases reduce the application time of the cream.

Recommended dosage unless otherwise instructed by the doctor
Dosage in adults (over 12 years of age):
For minor surgical procedures (such as needle insertion for an I.V. infusion or when 
taking blood tests, or curettage of viral skin lesions (mollusca contagiosum):
Approximately 1.5-2 grams for each 10 cm2 area of skin. Apply a thick layer of the 
cream, cover it with an occlusive dressing, such as plastic wrap, and wait 1-5 hours.
For surgical procedures requiring deeper local anesthesia:
Approximately 1.5-2 grams for each 10 cm2 area of skin. Apply a thick layer of the 
cream, cover it with an occlusive dressing, such as plastic wrap, and wait 2-5 hours.
Maximum dosage: Up to 60 grams per 24 hours (2 tubes of 30 grams) may be 
applied. Do not leave the cream on the treated area for longer than 5 hours.
For recently shaven skin areas, do not apply Emla 5% cream to an area larger than 
600 cm2 (20 x 30 cm).
For removal of leg ulcers – apply 1-2 grams for each 10 cm2 area of skin. Apply a 
thick layer of cream on the area of the ulcer, but not more than 10 grams for each 
treatment. Cover with an occlusive dressing and dispose of any remaining cream left 
in the tube. Application time: at least 30 minutes. In cases of tissues with particularly 
difficult permeability, the application time can be extended to a maximum of 60 
minutes.
Ulcer removal should begin within 10 minutes after cream removal. Emla 5% can be 
used for up to 15 treatments over a period of 1-2 months without a decrease in the 
effect or an increase in the number of local reactions.
On genitalia (men only) – before injection of local anesthetics – apply approximately 
1 gram for each 10 cm2 area of skin. Cover with an occlusive dressing for 15 minutes.

On genitalia (women) – before injection of local anesthetics – apply approximately 1-2 
grams for each 10 cm2 area of skin. Cover with an occlusive dressing for 60 minutes.

On genital mucosa (adults only) – prior to minor skin surgeries such as surgery 
for removing condylomas: apply 5-10 grams, depending on the size of the treated 
area. Cover the whole area, including the mucosal folds. Occlusion is not necessary. 
Application time: 5-10 minutes. Start the surgery immediately after removal of the 
cream. 
 
Dosage in children:
For use on the skin before medical procedures such as needle insertion or minor skin 
surgeries. Apply about an hour before the procedure.
Do not exceed the recommended dose (see dosage table).
When used in infants up to 3 months of age, methemoglobin should be checked 
before and after use.
In children, do not use Emla 5% on the genital mucosa.

Dosage table in infants and children:
Age / body weight Maximal 

amount of 
Emla 5% 
cream

Maximal application 
area

Maximal 
application 
time on the 
skin

Up to 3 months / up to 5 kg 1 gram 10 cm2 1 hour

3-12 months / 5-10 kg 2 grams 20 cm2 4 hours

1-6 years / 10-20 kg 10 grams 100 cm2 4 hours

7-12 years / over 20 kg 20 grams 200 cm2 4 hours

In children with atopic dermatitis, remove the cream 15-30 minutes after application.

Applying additional doses:
In infants up to 3 months of age – do not apply another dose for 24 hours.
In infants and children over 3 months of age – wait at least 12 hours until reapplying 
Emla 5%. Do not apply more than 2 doses within 24 hours.

Measuring the correct amount of cream (for use in children and adults):
To measure 1 gram of Emla 5% cream, gently squeeze out of the tube a narrow strip 
of cream that is 3.8 cm long and 5 mm wide. The strip of cream should be contained 
within the lines of the diagram below:

Strip ≈ 1 gram

3.8 cm X 5 mm

Do not exceed the recommended dose. See detailed instructions for use at the 
end of this leaflet.
Do not swallow! This medicine is intended for external use only.
Avoid contact of the medicine with the eyes, mucous membranes and ears. In case 
of contact, wash thoroughly with water. Protect the eye until sensation is restored to 
the eye.

If you have applied more than recommended you may experience: bluish-grey 
colored skin, drowsiness or dizziness, blurred vision or ringing in the ears, changes 
in the sense of taste, confusion, hot / cold or paresthesia sensation, tingling of the 
skin around the mouth and numbness of the tongue. In severe cases of overdose 
the following may occur: fits, decrease in blood pressure, slowed breathing, stopped 
breathing and altered heart rate – evacuate the patient to the emergency room 
immediately! 

If you have applied more Emla 5% cream than recommended or if a child or 
someone else has accidentally swallowed the medicine, proceed immediately to 
a doctor or hospital emergency room and bring the package of the medicine with you.

Do not take medicines in the dark! Check the label and the dose each time you 
take the medicine. Wear glasses if you need them.
If you have any further questions regarding the use of this medicine, consult 
the doctor or pharmacist.

4. Side effects
As with any medicine, the use of Emla 5% cream may cause side effects in some 
users. Do not be alarmed while reading the list of side effects; you may not suffer 
from any of them.

Refer to your doctor or pharmacist if any of the following side effects bother you or 
does not seem to be passing. Tell the doctor about anything else that is causing you 
to feel unwell while you are using Emla 5% cream.

If you experience any of the following effects while you are using Emla 5% cream, 
stop using it and check with your doctor or pharmacist as soon as possible:
•	 Allergic reactions, which in rare cases may develop into anaphylactic shock (skin rash, 

swelling, fever, respiratory difficulties and fainting) during treatment of skin, genital 
mucosa or leg ulcers.

•	 Methemoglobinemia (blood disorder), which in rare cases may develop during treatment 
of the skin, and may cause signs and symptoms of hypoxemia (abnormally low levels 
of oxygen in the blood). Methemoglobinemia is more frequently observed, often in 
connection with overdose, in newborn infants and infants aged 0 to 12 months.

A mild reaction (paleness or redness of the skin, slight puffiness, an initial burning 
sensation or itching) may occur on the area on which Emla 5% cream is applied. 
These are normal reactions to the cream and the anesthetic ingredients and they will 
disappear within a short time without any additional measures being needed.
If you experience worrisome or unusual effects when you use Emla 5% cream, stop 
using the cream and check with your doctor or the pharmacist as soon as possible.

Common side effects (appear in 1-10 users out of 100):
•	 Transient local skin reactions (paleness, redness, swelling) in the treated area 

during treatment of skin, genital mucosa or leg ulcers.
•	 An initially mild sensation of burning, itching or warmth in the treated area during 

treatment of genital mucosa or leg ulcers.

Uncommon side effects (appear in 1-10 users out of 1,000):
•	 An initially mild sensation of burning, itching or warmth in the treated area during 

treatment of the skin.
•	 Numbness (tingling) in the treated area during treatment of genital mucosa.
•	 Irritation of the treated skin during treatment of leg ulcers.

Rare side effects (appear in 1-10 users out of 10,000):
•	 Small dot-shaped bleeding on the treated area (particularly on children with eczema 

after longer application times of the cream) during treatment of the skin.
•	 Irritation of the eyes if Emla 5% cream accidentally comes into contact with them during 

treatment of the skin.

If a side effect appears, if one of the side effects worsens, or when you suffer 
from a side effect not mentioned in this leaflet, consult the doctor.

Side effects and drug interactions in children and infants:
Parents must inform the attending doctor about any side effects, as well as any 
additional medicine being given to the child. See above detailed side effects and 
particular drug interactions.

Reporting of side effects:
Side effects can be reported to the Ministry of Health by clicking on the link "Report 
adverse effects and problems associated with medications" that can be found on the 
home page of the Ministry of Health website (www.health.gov.il) directing to the online 
form of adverse events reporting or by clicking on the following link: 
https://sideeffects.health.gov.il.
Additionally, side effects can be reported to the company via the following address: 
www.perrigo-pharma.co.il.

5. How to store the medicine?
•	 Avoid poisoning! This medicine, and all other medicines, must be stored in a closed 

place out of the reach and sight of children and/or infants, in order to avoid poisoning. Do 
not induce vomiting unless explicitly instructed to do so by the doctor.

•	 Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) that appears on the package. 
The expiry date refers to the last day of that month.

•	 Storage conditions: Store the medicine below 30°C. Do not freeze.
•	 Emla 5% cream can be used up to 4 weeks after first opening the tube, but not later 

than the expiry date.
•	 The medicine should not be disposed of via wastewater or household waste. Ask your 

pharmacist how to dispose of medicines you no longer use. These measures will help 
to protect the environment. 

6. Additional information
In addition to the active ingredients, this medicine also contains:
Macrogolglycerol hydroxystearate, Carbomer 974P, sodium hydroxide, purified water.

What the medicine looks like and contents of the package:
Emla 5% cream is a white soft cream packaged in a package containing  a single 
30 g aluminum tube of cream.

Registration Holder and address: Perrigo Israel Agencies Ltd., 
1 Rakefet St., Shoham.

Manufacturer and address: Recipharm, Karlskoga AB, Sweden, for Aspen.

Revised in October 2021 according to MOH guidelines.

Drug registration number at the national medicines registry of the Ministry of 
Health: 4325.25706
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Directions for use:
אופן השימוש:
طريقة الاستعمال:

.2
Cover the skin to which Emla 5% was applied 
with an occlusive dressing, such as plastic 
wrap. Secure it firmly, make sure that all of the 
cream is covered.

כיסוי  בעזרת   5% אמלה  נמרחה  עליו  העור  את  כסה 
אטום, כגון ניילון נצמד. הצמד היטב, וודא שהקרם כולו 

מכוסה.

النايلون  غطِ الجلد المدهون بإملا %5 بمساعدة غطاء محكم, مثل 
اللاصق. ألصقه جيدًا, تأكد بأن الكريم كله مغطى.

.1
Squeeze the Emla 5% tube to extract a 
sufficient amount (see dosage instructions) 
and apply a thick layer of the cream on the 
skin. Do not rub the area.

כמות  להוצאת   5% אמלה  של  שפופרת  על  לחץ 
ומרח שכבה עבה של  מינון(  )ראה הוראות  מספקת 

הקרם על העור. אין לשפשף את המקום.

اضغط على أنبوبة إملا %5 لإخراج كمية كافية )أنظر تعليمات 
الجرعة( وقم بدهن طبقة سميكة من الكريم على الجلد. لا يجوز 

فرك المكان. 

.4
Remove the dressing, wipe off Emla 5% 
cream and prepare for the required treatment. 
The area treated with Emla 5% will remain 
anesthetized for at least 30 minutes and up to 
several hours.

הסר את הכיסוי, נגב את קרם אמלה 5% והכן לטיפול 
מאולחש  יישאר   5% באמלה  שטופל  האזור  הנדרש. 

במשך 30 דקות לפחות ועד מספר שעות.

المطلوب.  للعلاج  واستعد   5% إملا  كريم  إمسح  الغطاء,  إنزع 
على  دقيقة   30 مخدرة  ستبقى   5% بإملا  عولجت  التي  المنطقة 

الأقل وحتى عدة ساعات.

.3
Wait the necessary period of time (usually 
at least an hour) before performing the 
required treatment.

שעה  כלל  )בדרך  הנדרש  הזמן  פרק  את  המתן 
לפחות( עד לביצוע הטיפול הנדרש.

حتى  الأقل(  على  ساعة  )عادةً  المطلوبة  الزمنية  الفترة  إنتظر 
تنفيذ العلاج المطلوب.




