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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

LIDBREE 42 mg/ml gel cu cedare intrauterina
lidocaina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti Tn acest prospect:

Ce este Lidbree si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lidbree
Cum sa utilizati Lidbree

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Lidbree

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ceeste Lidbree si pentru ce se utilizeaza

Lidbree este un gel cu efect de amortire utilizat pentru a preveni durerea din timpul procedurilor
ginecologice, cum este introducerea unor dispozitive contraceptive in uter si biopsiile care
recolteaza probe de tesut pentru analize de laborator din timpul examinarilor ginecologice, la femei
adulte si adolescente cu virsta de cel putin 15 ani. Contine ca substanta activa lidocaina, un
anestezic local de tip amida (care amorteste partile corpuluila nivelul carora este aplicat).

Cum actioneaza Lidbree

Dupa aplicarea gelului este nevoie de 2 pana la 5 minute inainte ca zona genitala (mucoasa) sa fie
amortitd. S-a dovedit ca gelul reduce durerea din timpul procedurilor ginecologice si pana la cel
putin 30 minute dupa procedura. Dupa 1 ora efectul de calmare a durerii s-a epuizat.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lidbree

Nu utilizati Lidbree daca sunteti alergica la lidocaina sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6).

Atentionari si precautii




Numai pentru utilizare cervicala si intrauterina. Dupa utilizarea gelului pentru insertia
contraceptivelor intrauterine (dispozitive contraceptive intrauterine, DIU), in unele cazuri pot sa
apara sangerare si/sau durere exceptionald, dupa insertii dificile. In astfel de cazuri, trebuie
efectuate imediat examinare fizicd si echografie pentru a exclude perforatia uterului sau a colului
uterin (gatul uterului). Tn medie, s-a raportat ca 1 din 1000 insertii DIU provoaca perforatie.

Spuneti-i persoanei care va va aplica Lidbree:

- Daca aveti un ritm anormal al batailor inimii (bloc partial sau total de conducere la nivelul
inimii), deoarece anestezicele locale il pot afecta.

- Daca urmati tratament pentru un ritm anormal al batailor inimii [cu asa-numitele blocante ale
canalelor de potasiu sau antiaritmice de clasa III (de exemplu amiodarona)], deoarece efectele
la nivelul inimii se pot amplifica.

- Daci aveti o afectiune numita porfirie acutd (o afectiune care apare in cadrul unei familii, Tn
legatura cu una dintre proteinele din sangele dumneavoastra). Lidocaina poate provoca crize
de porfirie si trebuie prescrisa numai pacientilor cu porfirie acuta, pentru indicatii stricte sau
n urgenta.

- Daci aveti o stare generala proasta de sanatate.

Copii si adolescenti
Copiilor si adolescentelor cu véarsta sub 15 ani nu trebuie sa li se administreze acest medicament din
cauza riscului de aparitie a reactiilor adverse datoritd concentratiilor crescute de lidocaina din sange.

Lidbree impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau profesionistului in domeniul sanatatii daca ati luat recent
orice alte medicamente care contin lidocaind, sau medicamente utilizate Tn tratamentul ritmului
anormal al batailor inimii (antiaritmice, cum este mexiletina, Sau antiaritmice de clasa III cum este
amiodarona), deoarece efectele lor la nivelul inimii s-ar adauga efectelor lidocainei.

Sarcina si alaptarea
Pe baza experientei de lunga durata, nu se cunoaste daca utilizarea lidocainei in timpul sarcinii
determina aparitia reactiilor adverse la copilul nou-nascut.

Lidocaina poate patrunde in laptele matern, dar in cantitati atat de mici Incat, in general, nu exista
niciun risc sa aiba vreun efect asupra nou-nascutului alaptat la san. De aceea, alaptarea poate
continua Tn cazul tratamentului cu Lidbree.

Nu se cunoaste vreun efect al lidocainei asupra fertilitatii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Lidbree nu are nicio influenta sau are o influenta neglijabild asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

Lidbree contine ricinoleat de macrogolglicerol (ulei de castor polioxil) si hidroxitoluen butilat
(E 321)

Ricinoleatul de macrogolglicerol poate provoca reactii alergice severe.

Hidroxitoluenul butilat (E 321) poate provoca iritatie la nivelul membranelor mucoase.

3. Cum sa utilizati Lidbree



Gelul cu efect de amortire va va fi aplicat de medicul dumneavoastra sau de catre moasa (asistenta
medicald) pas cu pas, Tncepand cu introducerea in uter.

Utilizarea la copii si adolescenti
Adolescentelor cu greutate corporald mica, sub 30 kg, trebuie sa li se administreze o doza redusa.

Daca vi se administreaza mai mult Lidbree decat trebuie

La administrarea in dozele recomandate, acest lucru nu este de asteptat; cu toate acestea, informati-
va imediat medicul sau asistenta medicala daca simtiti senzatia de amorteala la nivelul buzelor sau a
limbii, senzatie de cap usor, tiuituri in urechi (tinitus) sau daca intdmpinati dificultati in a vorbi sau
a vedea clar(tulburari de vedere) deoarece acestea ar putea fi primele semne ale concentratiilor mari
de lidocaina in sdnge. Uneori pot aparea spasme musculare sau tremuraturi (tremor) sau o pauza in
respiratie (apnee), iar atunci medicul dumneavoastra sau asistenta medicala trebuie sa se asigure
imediat ca respirati corect (sustinerea cailor respiratorii) si sa va adminsitreze anticonvulsivante.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Reactiile adverse prezentate dupa utilizarea Lidbree pentru insertia contraceptivelor la nivelul
pantecului (uter) sunt similare celor prezentate in cazul insertiei fara Lidbree.

Reactiile adverse posibile sunt:

- Reactii adverse foare frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane): greata (senzatie
de rau).

- Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane): ameteli, durere de cap,
senzatii neplacute la nivelul abdomenului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO
e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Lidbree

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare (luna-an) inscrisa pe cutie si seringd. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.



Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Lidbree
- Substanta activa este lidocaina. Fiecare ml gel cu cedare intrauterina contine lidocaina 42 mg.
- Celelalte componente sunt:

- Ricinoleat de macrogolglicerol (ulei de castor polioxil)

- Poloxamer (contine hidroxitoluen butilat (E 321))

- Ascorbat de sodiu (E 301)

- Acid clorhidric pentru ajustarea pH-ului

- Hidroxid de sodiu pentru ajustarea pH-ului

- Apa pentru solutii injectabile.

Cum arata Lidbree si continutul ambalajului

Medicamentul este un gel cu cedare intrauterina (in pantec) care, la temperatura camerei, este un
lichid vascos, steril, limpede pana la aproape limpede, de culoare usor brun-galbuie, care contine
lidocaina 42 mg/ml. Compozitia se transforma reversibil in gel in functie de temperatura, iar la
temperatura corpului este gel (se transforma in gel vascos la cresterea temperaturii). Lidbree

42 mg/ml gel cu cedare intrauterina este furnizat intr-o seringa preumpluta sterila a 10 ml, ambalata
intr-un blister. Un aplicator steril cu un fixator Luer care se blocheaza, compatibil cu seringa
preumpluta, este furnizat intr-o punga separata, in aceeasi cutie. Din dispozitivul seringa-aplicator
pot fi eliminati 8,5 ml gel.

Marimi de ambalaj: 1 X 10 ml gel cu cedare intrauterina in seringd preumpluta.

Simboluri pentru Aplicatorul Lidbree

REF LOT @ ® C €

A nu se folosi
Numatr lot daca ambalajul A nu se refolosi. Marcaj CE
este deteriorat.

W 2 -

Numar din
catalog

Cititi
. . Produs sterilizat instructiunile
Producdtor | Expird la data prin iradiere. fnainte de
utilizare.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Gedeon Richter Plc.



Gyomr6i ut 19-21.
1103 Budapesta
Ungaria

Fabricantii

Recipharm Karlskoga AB
Bjorkbornsvagen 5

691 33 Karlskoga

Suedia

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21.
1103 Budapesta
Ungaria

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmitoarele denumiri comerciale:

Austria: Lidbree 42 mg/ml Gel zur intrauterinen Anwendung
Belgia: Lidbree 42 mg/ml gel voor intra-uterien gebruik
Lidbree 42 mg/ml gel intra-utérine
Lidbree 42 mg/ml Gel zur intrauterinen Anwendung
Bulgaria: Lidbree 42 mg/ml intrauterine gel
Republica Ceha: Lidbree
Cipru: Lidbree
Croatia: Lidbree 42 mg/ml intrauterini gel
Danemarca: Lidbree
Estonia: Lidbree
Finlanda: Lidbree 42 mg/ml geeli kohtuun
Franta: LIDBREE 42 mg/ml gel intra-utérin
Germania: Lidbree 42 mg/ml Gel zur intrauterinen Anwendung
Grecia: Lidbree
Irlanda: Lidbree 42 mg/mL intrauterine gel
Islanda: Lidbree
Italia: Lidbree
Letonia: Lidbree 42 mg/ml intrauterinais gels
Lituania: Lidbree 42 mg/ml intrauterine gel
Luxemburg: Lidbree 42 mg/ml gel intra-utérine
Malta: Lidbree 42 mg/mL intrauterine gel
Marea Britanie: Lidbree 42 mg/mL intrauterine gel
Norvegia: Lidbree
Polonia: Lidbree
Portugalia: Lidbree 42 mg/ml gel intrauterino
Romania: LIDBREE 42 mg/ml gel cu cedare intrauterind
Olanda: Lidbree 42 mg/ml gel voor intra-uterien gebruik
Slovacia: Lidbree 42 mg/ml intrauterinny gél
Slovenia: Lidbree 42 mg/ml intrauterini gel
Spania: Lidbree 42 mg/ml gel intrauterino
Suedia: Lidbree 42 mg/ml intrauterin gel
Ungaria: Lidbree 42 mg/ml intrauterin gél



Acest prospect a fost revizuit in martie 2022.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii.

Numai pentru administrare cervicala si intrauterina.

Dupa utilizarea Lidbree, in cazul insertei dificile si/sau in cazul durerii exceptionale sau sangerarii
aparute in timpul sau dupa insertie, trebuie efectuate imediat examinare fizica si ecografie pentru a
exclude perforatia corpului sau a colului uterin, deoarece cu anestezie locala eficienta, este posibil
ca pacienta sa nu reactioneze prin durere in cazul unei perforatii.

Compozitie care se transforma in gel la cresterea temperaturii: Lidbree este un lichid anestezic
local care se transforma in gel vascos la cresterea temperaturii, fara conservanti. Compozitia Se
transforma in gel atunci cand temperatura creste pana la temperatura corpului si, prin urmare,
ramane aderenta de tesuturile mucoase din canalul cervical si uter (reducand la minimum scurgerile
care ar avea loc cu 0 compozitie lichida).

Mod de aplicare si doza

Cand este administrat, Lidbree trebuie sa fie in stare lichida. Daca s-a transformat in gel, trebuie
pastrat la frigider pana cand redevine lichid. Bula de aer vizibila in seringa se va misca daca seringa
este inclinata.

Asamblati produsul in trepte si aplicati lichidul vascos utilizand aplicatorul steril din acelasi
ambalaj:

1)  Verificati aspectul seringii in timp ce o inclinati. Bula de aer din seringd se va misca atunci
cand este inclinata, daca medicamentul este in stare lichida, pregatit pentru utilizare. Daca
bula de aer nu se miscad, medicamentul a format un gel — atunci pastrati-l la frigider pana cand
redevine lichid.

2)  Conectati tija pistonului si aplicatorul la seringa si asigurati-va ca sunt strans conectate.

) il | |

3)  Eliminati bula de aer si umpleti aplicatorul cu gel, impingand cu prudenta pistonul seringii.
4)  Utilizati scala aplicatorului gradata in centimetri pentru aplicarea compozitiei Lidbree.

Cu aplicatorul in pozitie, pot fi eliberati 8.5 ml gel din seringa. Un ml contine lidocaina 42 mg.
Aplicati gelul treptat (de la 1 la 3) asa cum este ilustrat in figura.



Proceduri cervicale

1)  Aplicati 2 pana la 3 ml intr-un strat gros pe colul uterin cu ajutorul aplicatorului steril

2)  Aplicati 3 mln canalul cervical cu ajutorul aplicatorului, cu 5 minute Tnaintea inceperii
procedurii.

Proceduri intrauterine

1)  Cu ajutorul aplicatorului steril, aplicati 1 pana la 2 ml pe buza anterioara a colului uterin.

2)  Aplicati 2 pana la 3 ml in canalul cervical cu ajutorul aplicatorului. Asteptati 2 minute pentru
instalarea efectului la nivelul meatusului intern.

3)  Apoi introduceti aplicatorul in cavitatea uterina si introduceti 3 pana la 5 ml, cu 5 minute
inaintea Inceperii procedurii. Aplicatorul este marcat cu o scald gradata in centimetri. Poate fi
administrat un volum mai mic, de exemplu la paciente nulipare, daca pacienta prezinta
disconfort Tnainte de administrarea intregului volum.

O doza intrauterina unica nu trebuie sa depaseasca 10 ml in total. Aruncati orice medicament
neutilizat.

Copii si adolescente cu varsta de cel putin 15 ani

La adolescentele cu greutate corporala mica, sub 30 kg, doza trebuie redusa proportional, iar o doza
unica nu trebuie sa depaseasca doza parenteralda maxima recomandata (6 mg/kg clorhidrat de
lidocaina, corespunzand cu 5,2 mg/kg baza de lidocaina in Lidbree, adica 1,2 ml per 10 kg greutate
corporald). La adolescentele cu o greutate corporald de 30 kg, doza maxima de Lidbree este de

3,6 ml, n total.

Durata efectului
S-a dovedit ca gelul reduce durerea din timpul procedurilor ginecologice si pana la cel putin
30 minute dupa procedurd. Dupa 1 ord efectul de calmare a durerii a disparut.



