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ניירות עמדה מתפרסמים ככלי עזר לרופא/ה ואינם באים במקום שיקול דעתו/ה בכל מצב נתון

חברי הועדה )לפי סדר א'- ב'(: 

גב' אנה בריק - מרכזת הועדה – רוקחת. היחידה לפרמקולוגיה קלינית, מרכז רפואי "שמיר" )אסף הרופא(, צריפין.

פרופ' איין כהן - לשעבר מנהל המחלקה להמטולוגיה אונקולוגיה ילדים, מרכז רפואי "שניידר" פתח תקווה. 

פרופ' גיל קלינגר - מנהל היחידה לטיפול נמרץ בילוד- מרכז רפואי "שניידר" פתח תקווה. 

פרופ' מיכאל גולדמן - מנהל המחלקה לרפואת הילדים, מרכז רפואי "שמיר" )אסף הרופא(, צריפין.

פרופ' ערן קוצר - מנהל המחלקה לרפואה דחופה בילדים, מרכז רפואי "שמיר" )אסף הרופא(, צריפין.

ד"ר אילן יונגסטר - היחידה לפרמקולוגיה קלינית והיחידה למחלות זיהומיות, מרכז רפואי "שמיר" )אסף הרופא(, צריפין.

פרופ' גידי קורן - הפקולטה לרפואה ע"ש אדלסון, אוניברסיטת אריאל.

פרופ' מתי ברקוביץ - היחידה לפרמקולוגיה קלינית, מרכז רפואי "שמיר" )אסף הרופא(, צריפין.
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רקע
לאחרונה, התעוררה השאלה האם יש לאסור את השימוש בקרם EMLA במטופלים ילדים הלוקים בחסר של האנזים G6PD. בעלון 
לרופא הישראלי מצויין תחת סעיף האזהרות - אפשרות של התפתחות מתהמוגלובינמיה בעת שימוש בתכשיר. בעלון לרופא מצוין גם 
 ."Very young patients or patients with glucose-6-phosphate deficiencies are more susceptible to methemoglobinemia" :כי
יותר לתופעה של מתהמוגלובינמיה.  או מטופלים שאצלם חסר האנזים מועדים  ניתן ללמוד, שמטופלים צעירים מאוד  מכאן 
 Sulfonamides, Acetaminophen :בנוסף, מצויין בעלון לרופא כי מטופלים הנוטלים תרופות אשר משרות מתהמוגלובינמיה כגון
משמעותית  מתהמוגלובינמיה  של  דיווחים  היו  בקרם.  שימוש  בעת  מתהמוגלובינמיה  לפתח  יותר  גבוה  בסיכון  נמצאים   ועוד, 
)30%-20%( בתינוקות וילדים לאחר שימוש ב-EMLA בכמות גדולה על פני שטח פנים רחב - מעבר למומלץ. תופעה זו דווחה 
נטילת  כללו  שדווחו,  מהמקרים  חלק  האנזימים.  של  מלאה  הבשלה  אין  בו  אשר  גיל  חודשים,   3 מגיל  צעירים  בתינוקות  גם 
תרופות נוספות אשר עלולות לגרום למתהמוגלובינמיה )1(. לאור חוסר הבהירות בנושא זה, נערכה סקירת ספרות במאגרי המידע 

הרפואיים הקיימים:

סקירת ספרות 	
:EMLA-דיווחי מקרים על התפתחות מתהמוגלובינמיה בעת שימוש ב 	.1 	

	�ארבעה תינוקות בגילאים צעירים מ-40 יום שטופלו ב-EMLA בלבד, או עם טיפול מקומי של Prilocaine לפני ביצוע   		
ברית מילה או לפני דקירה. אצל שניים הייתה רמת האנזים G6PD תקינה ואצל שניים לא היה מידע לגבי רמת האנזים 

 .)2-5( G6PD
	�ארבעה מקרים של מבוגרים שהשתמשו בקרם EMLA לטיפול לפני הסרת שיער בלייזר בכמויות של 60-300 גרם. לא   		

 .)6-8( G6PD נמסר מידע על רמת האנזים

 Atopic בכמות של 30-90 גרם להתוויות שונות של EMLA-ארבעה מקרים של ילדים בגילאי 2-4 שנים, אשר טופלו ב�	  		
dermatitis, אקזמה ו-Multiple molluscacontagiosa. בחלקם, לא היה מידע לגבי רמת האנזים G6PD ובחלקם נבדקה 

רמת האנזים והיא הייתה תקינה )9,10(.

:EMLA-מחקרים שבדקו את יעילות ה 	.2 	

)11-15( בהם נכללו סה"כ כ-300 ילדים, נבדק תכשיר ה-EMLA במינונים של 0.5-3 גרם להתוויות של  	�במספר מחקרים   		
אלחוש מקומי לפני דקירה או ברית מילה. בכל המחקרים הללו, לא דווח על מתהמוגלובינמיה )11-15(.

	�במאמר סקירה על תופעת מתהמוגלובינמיה לאחר אלחוש מקומי עם תכשירים שונים שכלל 242 מקרים שדווחו בשנים   		
 G6PD ורק מקרה אחד במטופל עם חסר באנזים Prilocaine-1949-2007, היו 42 מקרים של מתהמוגלובינמיה כתוצאה מ
שהוצא מניתוח הנתונים )16(. ניתן מהנתונים הנ"ל להסיק, כי תופעת המתהמוגלובינמיה מתרחשת בקרב ילדים ומבוגרים 
המטופלים ב-EMLA, כשגורמי הסיכון הם: מינון גבוה, מין )נקבה( וגיל )צעיר(. יחד עם זאת, גורמי סיכון אלו מסבירים רק 

כ-36% מהסיבות להיארעות המתהמוגלובינמיה ולכן, לא ניתן לנבא את היארעות תופעה זו. 

מידע על שימוש ב-EMLA בתינוקות. 	.3 	

	�במחקר סקירה שכלל 662 ילודים מ-11 מחקרים, נצפה כי רמות המתהמוגלובין היו מתחת לרמות הטוקסיות. לא הייתה   		
G6PD. היארעות המתהמוגלובינמיה הייתה 0.79%, כאשר הסיכון היה 0% בילודים שנולדו  התייחסות למצב האנזים 
במועד ו- 1.14% בילודים שנולדו בטרם עת. בסה"כ דווחו 2 מקרים של מתהמוגלובינמיה: המקרה הראשון היה ילוד 
שנולד בשבוע 34, במשקל של 1385 גרם, שסבל מאלח דם בגיל 5 ימים. נצפו שני אירועים לאחר שימוש ב-EMLA והוא 
טופל ב-Methylene blue. המקרה שני היה ילוד שנולד במועד שבו בגיל יומיים נעשה שימוש ב-3.5 גרם EMLA לפני ברית 

מילה. 

לסיכום, לאחר מריחת קרם EMLA במינון של 0.5-2 גרם בילודים בשלים ו-0.5-1.25 גרם בילודים שנולדו בטרם עת, לא תוארו מקרי 
.G6PD ללא שום קשר לחסר באנזים EMLA מתהמוגלובינמיה. במקרים שתוארו הסיבה למתהמוגלובינמיה הייתה מריחת הקרם

3  |  DP6G בילדים הלוקים בחסר האנזים )scitehtsenA lacoL erutxiM citcetuE( ALME שימוש בקרם



מסקנות והמלצות הועדה
לאור כל הנ"ל, מסקנת הועדה היא שאין התוויית נגד למריחת קרם EMLA בילדים ובתינוקות עם חסר באנזים G6PD במינון המקובל.

להלן טבלת מינונים הלקוחה מהעלון לצרכן:

EMLA
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