Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2021/05541-TR

Pisomna informéacia pre pouzZivatel’a
ROMLA 25 mg/g + 25 mg/g krém
lidokain/prilokain

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.
Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam
povedal vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete d’alSie informécie alebo radu, obrat'te sa na svojho lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotna sestra. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je ROMLA a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZzijete ROMLU
Ako pouzivat ROMLU

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat ROMLU

Obsah balenia a d’alie informacie

I R e

1. Coje ROMLA a na o sa pouZiva

ROMLA obsahuje dve lieciva nazyvané lidokain a prilokain. Obe patria do skupiny liekov nazyvanych
lokalne anestetika.

ROMLA posobi tak, Ze znecitlivie na kratky ¢as povrch koze. Nanasa sa na kozu pred niektorymi
lekarskymi vykonmi. Pomaha zastavit’ vnimanie bolesti na kozi, napriek tomu moéZzete vzdy vnimat tlak a
dotyk.

Dospeli, dospavajuci a deti

Moéze sa pouzit’ na znecitlivenie koZe pred:
e Vpichom injekcnej ihly (napriklad, ak mate dostat’ injekciu alebo mate mat’ odber krvi).
e Mensimi vykonmi na kozi.

Dospeli a dospavajici
Moze sa pouzit’ aj na:
e znecitlivenie pohlavnych organov pred:
o Vpichom injekénej ihly.
o Lekarskymi vykonmi, ako je odstrafiovanie bradavic.
ROMLU moze na pohlavné organy naniest’ iba lekar alebo zdravotna sestra.

Dospeli
Modze sa pouzit aj na znecitlivenie koze pred:
e C(Cistenim a odstranovanim poSkodenej koze vredov predkolenia.

Na iné zamery, ako je nanesenie na neporuSent1 kozu, sa moze liek pouzit’ iba po odporuceni lekara,
zdravotnej sestry alebo lekarnika.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete ROMLU

Nepouzivajte ROMLU:
- ak ste alergicky na lidokain alebo prilokain, podobné lokalne anestetika alebo na ktorukol'vek
z d’al8ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat ROMLU, obrat'te sa na svojho lekdra, lekarnika alebo zdravotni sestru.

- ak mate vy alebo vasSe diet’a zriedkavé vrodené ochorenie, ktoré ovplyviiuje krv nazyvané ,,deficit
glukdzo-6-fosfat dehydrogenazy*.

- ak mate vy alebo vasSe diet'a problém s mnozstvom krvného farbiva nazyvany
»methemoglobinémia“

- ROMLU nepouzivajte na plochy koze s vyrazkou, porezanu, odretu alebo s inymi otvorenymi
ranami koze s vynimkou vredov predkolenia. Ak mate ktorykol'vek z tychto problémov, porad’te
sa pred pouzitim krému s lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

- ak mate vy alebo vaSe dieta svrbiacu kozu stav nazyvany ,,atopicka dermatitida“, moze byt
dostatoény kratsi Gas aplikacie. Cas aplikacie dlhsi ako 30 minut moze viest’ k zvy$enému vyskytu
miestnych koznych reakcii (pozri tiez Cast’ 4 ,,Mozné vedlajsie u€inky*).

- ak uzivate niektor¢ lieky na poruchy srdcového rytmu (antiarytmika III triedy, ako je
amiodaron). V tomto pripade bude lekar sledovat’ funkciu srdca.

Z dévodu mozného zvyseného vstrebavania cez Cerstvo oholent kozu, je dolezité dodrziavat
odporucané davkovanie, vel'kost’ plochy koze a ¢as aplikacie.

ROMLA sa nesmie dostat’ do o¢i, pretoze moze vyvolat’ podrazdenie. Ak sa ROMLA nechcene dostane
do oka, okamzite si musite vyplachnut’ oko vlaznou vodou alebo fyziologickym roztokom (roztok

s obsahom chloridu sodného). Bud’te opatrny a oko chrarte do ¢asu, kym sa neobnovi jeho normalna
citlivost’.

ROMLA sa nesmie podavat’ na poraneny usny bubienok.

Ak sa ROMLA pouZije pred podanim zivej ockovacej latky (napr. vakciny proti tuberkuldze), mate sa
dostavit’ na kontrolu vysledku oCkovania k lekarovi alebo zdravotnej sestre po vopred dohodnutom case.

Deti a dospievajici
U dojciat/novorodencov mladsich ako 3 mesiace sa Casto pozorovali prechodné klinicky nezavazné
zvysené hladiny krvného farbiva ,,methemoglobinémia‘“ az 12 hodin po naneseni ROMLY.

Utinnost ROMLY pri odbere krvi z pity novorodencov alebo poskytnutie adekvatnej analgézie pri obriezke
nie su v klinickych §tidiach potvrdené.

ROMLA sa nesmie nanasat’ na kozu pohlavnych orgdnov (napr. penis) a sliznicu pohlavnych organov (napr.
sliznicu po$vy) u deti (vo veku do 12 rokov), pretoze nie je dostatok udajov o vstrebavani lieciv.

ROMLA sa nesmie pouzivat’ u deti mladSich ako 12 mesiacov, ktoré¢ sa subezne lie€ia inymi liekmi, ktoré
ovplyvituju hladiny krvného farbiva ,,methemoglobinémia‘“ (napr. sulfénamidy, pozri tiez ¢ast’ 2 Iné lieky
a ROMLA®).

ROMLA sa nesmie pouzivat’ u pred¢asne narodenych deti.
Iné lieky a ROMLA

Ak teraz uzivate/pouzivate, alebo ste v poslednom Case uZzivali/pouzivali, ¢i prave budete uzivat/pouzivat
dalsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To sa tyka aj liekov, ktoré si mozete kapit’
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bez lekarskeho predpisu a rastlinnych pripravkov. Je to preto, ze ROMLA mdze ovplyviiovat’ sposob ako
niektoré lieky posobia a niektoré liecky mozu ovplyviiovat’ u¢inok ROMLY.

Osobitne dolezité je informovat’ lekara alebo lekarnika, ak vy alebo vase dieta uzivate alebo budete
uzivat’ niektory z nasledovnych liekov:

Lieky pouzivané na liecbu infekcii nazyvané ,,sulfonamidy* a nitrofurantoin.

Lieky pouzivané na liecbu epilepsie nazyvané fenytoin a fenobarbital.

Iné lokalne anestetika.

Lieky na liecbu nepravidelného srdcového rytmu, napr. amiodarén.

Cimetidin alebo betablokatory, ktoré mozu zvySovat’ hladiny lidokainu v krvi. Tato interakcia nema
ziadny klinicky vyznam pri kratkodobej liecbe ROMLOU v odporucanych davkach.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4 alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Obcasné pouzitie ROMLY pocas tehotenstva pravdepodobne nema ziadne vedlajsSie ucinky na plod.

Liec¢iva v ROMLE (lidokain a prilokain) prechadzaji do materského mlieka. MnoZstvo je vSak tak malé, Ze
neexistuje vSeobecné riziko pre dieta.

Stidie na zvieratach nepreukazali Skodlivy vplyv na samc¢iu a sami¢iu plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak sa pouziva v odporic¢anych davkach, ROMLA nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

ROMLA obsahuje polyoxyetylénovany hydrogenovany ricinovy olej
Polyoxyetylénovany hydrogenovany ricinovy olej méze vyvolat’ kozné reakcie.

3. Ako pouzivatt ROMLU

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informéacii alebo ako vam povedal
vas lekar, alebo lekarnik alebo vasa zdravotnd sestra. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekéra,
lekarnika alebo zdravotnej sestry.

Pouzivanie ROMLY

- Kam naniest’ krém, aké mnozstvo pouzit’ a ako dlho nechat’ nanesenie bude zavisiet’ od dévodov
pouzitia. Polovica 5 g tuby zodpoveda priblizne 2 g ROMLY. Jeden gram ROMLY vytlaceny z
tuby zodpoveda priblizne 3,5 cm.

- Na pohlavné organy moze naniest ROMLU iba lekar alebo zdravotna sestra.

- Ak sa ROMLA pouziva na vredy predkolenia, jej pouzitie je pod dohl'adom lekéra alebo zdravotne;

sestry.

ROMLU nepouZivajte na nasledovnych plochach:
Porezana koza, odreniny alebo rany, okrem vredov predkolenia.
- Na miestach, kde je koznd vyrazka alebo ekzém.
- Do o¢i a do ich blizkosti.
- Do nosa, ucha alebo ust.
- Do konec¢nika.
- Na pohlavné organy deti.

Osoby, ktoré Casto nanasaju alebo odstranuji krém, maju zaistit’, Ze je vyluceny kontakt s lickom, aby sa
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zabranilo vyvoju precitlivenosti.
Ochranntt membranu tuby prepichnete obratenou stranou uzaveru.

Pouzitie na koZu pred malymi vykonmi (napr. pred vpichom injekcnej ihly alebo malymi

vykonmi na koZzi):

- Krém sa v hrubej vrstve nanesie na kozu. Postupujte podl'a pokynov v pisomnej informacii alebo
podl'a pokynov svojho lekara alebo zdravotnej sestry. V niektorych pripadoch musi krém naniest’
zdravotnicky pracovnik.

- Krém sa potom pokryje okluzivnym krytim (naplast’ s plastovou foliou). Krytie sa odstrani az pred
samotnym vykonom. Ak si krém nanasate sami, uistite sa, Ze ste od lekara, lekarnika alebo zdravotne;j
sestry dostali naplasti.

- Odporucana davka pre dospelych a dospievajucich od 12 rokov je 2 g (gramy).

- U dospelych a dospievajucich od 12 rokov sa krém nanesie na minimalne 60 minut pred vykonom
(okrem pripadov, ked’ sa krém pouZiva na pohlavné organy). Cas nanesenia v§ak nemam prekro¢it’ 5
hodin pred vykonom.

Deti

Pouzitie na koZu pred malymi vykonmi (napr. pred vpichom injekénej ihly alebo malymi
vykony na kozi):
Cas nanesenia: priblizne 1 hodina.

Novorodenci a dojéatd vo veku 0-2 mesiacov: Az 1 g krému na plochu koZe s vel'kostou az 10 cm?
(10 centimetrov Stvorcovych). Cas nanesenia: 1 hodina, nie dlhSie. V priebehu 24 hodin sa méze
naniest’ iba jedna davka.

Dojéatd vo veku 3-11 mesiacov: Az 2 g krému na plochu koZe s vel’kost'ou az 20 cm? (20 centimetrov
Stvorcovych). Cas nanesenia: priblizne 1 hodina.

Deti vo veku 1-5 rokov: Az 10 g krému na plochu kozZe s vel'kostou az 100 cm? (100 centimetrov
Stvorcovych). Cas nanesenia: priblizne 1 hodina, maximalne 5 hodin.

Deti vo veku 6-11 rokov: Az 20 g krému na plochu koze s vel’kost'ou az 200 cm? (200 centimetrov
Stvorcovych). Cas nanesenia: priblizne 1 hodina, maximalne 5 hodin.

Detom vo veku od 3 mesiacov mozno nandsat’ maximalne 2 davky v ¢asovom odstupe aspoii 12 hodin v
priebehu 24 hodin.

ROMLA sa mdze pouzivat’ u deti s koZnym ochorenim nazyvanym ,,atopickd dermatitida“, ale as
nanesenia je iba 30 minut, nie dlhsi.

Ak nanasate krém, je ve'mi dblezité, aby ste postupovali presne podl'a pokynov uvedenych nizsie:
1. Vytlacte krém na kozu tam, kde bude potrebny (napriklad na miesto, kde dojde k vpichu injekénej

ihly). Polovica 5 g tuby zodpoveda asi 2 g ROMLY. Jeden gram krému vytlaceny z tuby je priblizne 3,5 cm.
Nevtierajte krém do koze.
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2. Odlepte kryciu foliu z naplasti.
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3. Potom opatrne prilozte naplast’ na kopcek krému. Krém pod naplast'ou neroztierajte.

4. Odstraiite papierovy ramcek z vrchnej strany naplasti. Pritlacte opatrne okraje naplasti.
Ak nie je poSkodena koza, nechajte na mieste minimalne 60 minut. U deti vo veku do 3 mesiacov
sa krém nema nechat’ na mieste dlhsie ako 60 minut a u deti so svrbivym koznych ochorenim
nazyvanym ,,atopicka dermatitida“ dlhSie ako 30 minnut.
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5. Vs lekar alebo zdravotna sestra odstrani naplast’ a krém tesne pred lekarskym vykonom (napr. pred
vpichom injek¢nej ihly).

Pouzitie na vicSie plochy ¢erstvo oholenej koZe pred ambulantnymi vykonmi (napr.

pred odstraiiovanim chipkov)

Postupujte podl'a pokynov od svojho zdravotnickeho pracovnika.

Zvytajna davka je 1 g krému na jednu plochu koZe s vel’kost'ou 10 cm? (10 centimetrov $tvorcovych)
aplikovana na 1 az 5 hodin pod okluzivnym krytim. ROMLA sa nesmie pouzivat’ na plochy Cerstvo
oholenej koze vicsie ako 600 cm? (600 centimetrov $tvorcovych, napr. 30 cm krat 20 cm). Maximalna
davka je 60 g.

Pouzitie na koZi pred vykonmi vykondvanymi v nemocnici (napr. odber koZnych §tepov), ktoré

si vyZaduja hlbSiu koZnu anestéziu

- ROMLA sa tymto spésobom moze pouzit’ u dospelych a dospievajucich vo veku od 12 rokov, no
iba pod dohl'adom lekara alebo zdravotnej sestry.

- Zvycajna davka je 1,5 g az 2 g krému na jednu plochu koZe s velkostou 10 cm? (10
centimetrov Stvorcovych).

- Krém sa nanesie na kozu a prekryje sa okluzivnym krytim na 2 az 5 hodin.

Pouzitie na koZu pred odstranovanim koZnych vystupkov nazyvanych ,,molusky*

- ROMLA sa mdze pouzit' u deti a dospievajucich s ochorenim koze nazyvanym ,,atopicka
dermatitida®.

- Zvycajna davka zavisi od veku dietat’a a pouziva sa pocas 30 az 60 mintt (30 minat u
pacientov s atopickou dermatitidou). Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vam povie, aké
mnozstvo krému mate pouzit’.

Pouzitie na koZu pohlavnych orgianov pred podanim injekcie lokalnych anestetik

- ROMLU moéze tymto spdsobom pouzit’ iba zdravotnicky pracovnik u dospelych a
dospievajucich od 12 rokov.

- Zvycajna davka je 1 g krému (1 g az 2 g na kozu Zenskych pohlavnych organov) na jednu
plochu koze s velkost'ou 10 cm? (10 centimetrov $tvorcovych).

- Krém sa nanesie a prekryje okluzivnym krytim. Cas nanesenia je 15 mintt na koZi
muzskych pohlavnych organov a 60 minut na kozi Zenskych pohlavnych organov.
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Pouziti na pohlavné organy pred mensimi vykonmi na koZi (napr. odstranovanie bradavic)

- ROMLU moze tymto spdsobom pouzit’ iba zdravotnicky pracovnik u dospelych a
dospievajucich od 12 rokov.

- Zvycajna davka je 5 g az 10 g krému na 10 minuat. Okluzivny obvéz sa nepouziva. Lekarsky
vykon sa ma zaCat’ okamzZite.

Pouzitie na vredy predkolenia pred Cistenim alebo odstrafiovanim po$kodenej koze
- ROMLA sa moze tymto spdsobom pouzit’ u dospelych_ale iba pod dohl'adom lekara alebo
zdravotnej sestry.
Zvy&ajna davka je 1 g az 2 g krému na jednu plochu s velkostou 10 cm? a celkova davka az 10 g.
- Krém sa nanesie a prekryje nepriedusnym obvizom, napr. plastovou foliou. Pred Cistenim vredov
predkolenia sa takto ponecha na 30 az 60 minut. Krém sa odstrani gazou a ihned’ sa zacne s
Cistenim.
ROMLA sa moze pred Cistenim vredov predkolenia pouzit’ az 15-krat v priebehu 1-2 mesiacov.
- Pri pouziti na vredy predkolenia je tuba ROMLY urcend na jednorazové pouzite. Tuba so zvySnym
obsahom sa ma po kazdom pouziti u pacienta zlikvidovat'.

Ak pouZijete viac ROMLY, ako mate

Ak pouzijete viac ROMLY, ako je napisané v tejto pisomne informacii alebo ako vdm povedal vas
lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra, okamzite jednému z nich zavolajte, dokonca aj ak nepocitujete
ziadne priznaky.

Priznaky pouzitia prili§ velkého mnozstva ROMLY st uvedené nizSie. Tieto priznaky nie st

pravdepodobné, ak pouzijete odporic¢ané mnozstvo ROMLY.

- Tocenie hlavy alebo zavrat.

- Brnenie koZe v okoli ust a necitlivost’ jazyka.

- Zmeny chuti.

N Rozmazané videnie.

N Zvonenie v u$iach.

- Existuje aj riziko vzniku ,,aklitnej methemoglobinémie® (problém s hladinami krvného farbiva).
Tato situdcia je pravdepodobnejsia, ak sa sucasne uzivaju urcité lieky. Ak k tomu dojde, farba koze
sa zmeni na modro-siva v désledku nedostatku kyslika.

V zavaznych pripadoch predavkovania, priznaky mézu zahiiat’ kice, nizky tlak krvi, spomalené
dychanie, zastavenie dychu a zmeny srdcového rytmu. Tieto ucinky mézu ohrozovat Zivot.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Kontaktujte lekara alebo lekarnika, ak vas ktorykol'vek z nasledovnych vedl'ajSich u¢inkov obtazuje
alebo pretrvava. Lekarovi povedzte o vSetkom, ak sa v priebehu pouzivania ROMLY necitite dobre.
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Mierne reakcie (zblednutie alebo s€ervenenie koze, mierny opuch, zaciato¢ny pocit palenia alebo
svrbenia) sa mozu vyskytnut’ na ploche kde sa ROMLA naniesla. St to normdlne reakcie na krém a
anestetika a odzneji samovolne bez akychkol'vek potrebnych zasahov.

Ak sa u vas vyskytna problémy alebo nezvycajné u€inky pri pouzivani ROMLY, ukoncite jej
pouzivanie a porad’te sa ¢o najskor so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

- Prechodné miestne kozné reakcie (zblednutie, s€ervenenie, opuchnutie) oSetrovanej oblasti koze,
sliznice pohlavnych organov alebo vredov predkolenia pocas liecby.

- Uvodny mierny pocit palenia, svrbenia alebo tepla v odetrovanej oblasti sliznice pohlavnych
organov alebo vredov predkolenia pocas liecby.

Menej ¢asté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- Uvodny mierny pocit palenia, svrbenia alebo tepla v oSetrovanej oblasti koze.

- Necitlivost’ (mravéenie) oSetrovanej oblasti v priebehu vykonu na sliznici pohlavnych organov.
- Podrazdenie oSetrovanej oblasti koZe v priebehu osetrovania vredov predkolenia.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 os6b)

- Alergické reakcie, ktoré sa v zriedkavych pripadoch mézu vyvinut’ do anafylaktického Soku (kozna
vyrazka, opuch, horacka, stazené dychanie a mdloba) v priebehu liecby na kozi, sliznici pohlavnych
organov alebo vredov predkolenia.

- Methemoglobinémia (krvna porucha so zvySenym mnozstvom poskodené¢ho/nefunkéného krvného
farbiva) v priebehu liecby na kozi.

- Drobné krvacanie v podobe cervenych bodiek v oSetrovanej oblasti (najmé u deti s ekzémom po
dlhsich ¢asoch aplikacie) v priebehu liecby na kozi.

- Podrazdenie oci, ak sa ROMLA nechcene dostala do kontaktu s okom v priebehu lie¢by na kozi.

DalSie vedPajSie ucinky u deti
Methemoglobinémia, porucha krvi, ktora sa ¢astejsie pozorovala, ¢asto v suvislosti s predavkovanim, u
novorodencov a deti vo veku od 0 do 12 mesiacov.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie u€inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich i¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat ROMLU

Uchovavajte pri teplote do 30°C. Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Po prvom otvoreni pouzite do 6 mesiacov.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a tube po EXP.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2021/05541-TR

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ROMLA obsahuje

- Lieciva su lidokain a prilokain. Jeden gram krému obsahuje 25 mg lidokainu a 25 mg prilokainu.
- Dalsie zlozky st polyoxyetylénovany hydrogenovany ricinovy olej, karbomér 974P, hydroxid
sodny a Cistena voda.

Ako vyzera ROMLA a obsah balenia
ROMLA je biely jemny krém. Je baleny v hlinikovych tubéch s obsahom 5 g a 30 g, vo vnutri st tuby
lakované epoxyfenolovou Zivicou.

Velkosti baleni:

1 x 30 g tuba

1 x5 gtuba

1 x 5 g tuba a 2 okluzivne krytia

1 x 5 g tuba a 3 okluzivne krytia
5x 5 gtuba

5 x 5 gtuba a 12 okluzivnych kryti

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

MagnaPharm SK s. 1. 0.

Digital Park II/D, Einsteinova 23
851 01 Bratislava

Slovenska republika

Vyrobca

RAFARM S.A.

Thesi Pousi-Xatzi, Agiou Louka
19002 Paiania Attiki, PO BOX 37
Grécko

QUALIMETRIX S.A.

579 Mesogeion Avenue, Agia Paraskevi
15343 Atény

Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Déansko: Nulbia

Bulharsko: ROMLA 25mg/25mg/g Kpem
Nemecko: Emulus® 25mg/g + 25mg/g Creme
Pol'sko MOTTI

Rumunsko: ROMLA 25mg/25mg/g Crema
Svédsko: Lidokain/Prilokain Alternova

10
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Velka Britania: Nulbia 5% Cream

Spanielsko: ANAMAP® 25mg/g + 25 mg/g crema
Ceska republika: ROMLA

Slovensko: ROMLA

Esténsko: Nulbia

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2021.
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