Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Lidbree, 42 mg/ml, zel domaciczny
Lidocainum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjentki wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lidbree i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lidbree
Jak stosowac lek Lidbree

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lidbree

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Lidbree i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Lidbree jest zelem znieczulajagcym stosowanym do zapobiegania bolowi podczas zabiegéw
ginekologicznych, takich jak umieszczanie w macicy srodkow antykoncepcyjnych oraz pobieranie
probek biopsyjnych do oceny laboratoryjnej w badaniach ginekologicznych, u dorostych i mtodziezy
w wieku powyzej 15 lat. Zawiera substancj¢ czynng — lidokaing, amidowy $rodek miejscowo
znieczulajacy (znieczula czesci ciala, na ktore jest podawany).

Jak dziala lek Lidbree

Po natozeniu zelu mija od 2 do 5 minut, zanim okolice narzadéw plciowych (btona §luzowa) zostaja
znieczulone. Wykazano, ze zel zmniejsza dolegliwosci bolowe podczas zabiegdw ginekologicznych i
co najmniej do 30 minut po zabiegu. Po 1 godzinie efekt usmierzajacy bol zanika.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lidbree

Kiedy nie stosowaé leku Lidbree:
- jesli pacjentka ma uczulenie na lidokaine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Wylacznie podanie w szyjke macicy i wewnatrzmaciczne. Po zastosowaniu zelu przed zatozeniem
wewnatrzmacicznych srodkoéw antykoncepcyjnych (antykoncepcyjne wkladki wewnatrzmaciczne), w
niektorych przypadkach moze wystapi¢ krwawienie i (lub) nadmierny bol po trudnych zabiegach. W
takich przypadkach nalezy natychmiast wykona¢ badanie przedmiotowe i badanie ultrasonograficzne,
aby wykluczy¢ perforacje macicy lub szyjki macicy. Stwierdzono, ze srednio 1 na 1 000 zabiegow
zatozenia wktadki wewnatrzmacicznej powoduje perforacje.

Nalezy powiedzie¢ osobie, ktora bedzie podawata pacjentce lek Lidbree:



- Jesli pacjentka ma nieprawidtowy rytm serca (czgsciowy lub catkowity blok przewodzenia w
migéniu serca), poniewaz moga miec¢ na niego wptyw srodki miejscowo znieczulajace.

- W przypadku leczenia zaburzen rytmu serca (tzw. inhibitory kanatow potasowych lub leki
przeciwarytmiczne klasy III (np. amiodaron)), poniewaz efekty sercowe mogg si¢ nasili¢.

- Jesli pacjentka ma ostrg postaé porfirii (stan wystgpujacy w rodzinie, zwigzany z jednym z
biatek we krwi). Lidokaina moze powodowac ataki porfirii i powinna by¢ przepisywana
pacjentkom z ostra porfirig tylko w cigzkich lub naglych wskazaniach.

- Jesli pacjentka jest w ztym stanie zdrowia.

Dzieci i mlodziez
Dzieci w wieku ponizej 15 lat nie powinny otrzymywac¢ tego leku ze wzgledu na ryzyko wystgpienia
dziatan niepozadanych spowodowanych duzym stezeniem lidokainy we krwi.

Lek Lidbree a inne leki

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub fachowy personel medyczny, jesli pacjentka przyjmowata ostatnio
jakiekolwiek inne leki zawierajace lidokaine lub leki przeciw nieregularnemu rytmowi serca (leki
przeciwarytmiczne, takie jak meksyletyna lub leki przeciwarytmiczne klasy III, takie jak amiodaron),
poniewaz ich dzialanie na serce mogtoby zwigkszy¢ dzialanie lidokainy.

Ciaza i karmienie piersia
Na podstawie wieloletniego doswiadczenia nie wiadomo, aby stosowanie lidokainy w czasie cigzy
powodowato niekorzystne skutki dla noworodka.

Lidokaina moze przenika¢ do mleka matki, ale w tak matych ilosciach, ze na ogo6t nie ma ryzyka jej
oddziatywania na noworodka karmionego piersig. Dlatego tez w przypadku leczenia lekiem Lidbree
mozna kontynuowac¢ karmienie piersia.

Nie wiadomo, aby lidokaina wplywata niekorzystnie na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Lidbree nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Lek Lidbree zawiera makrogologlicerolu rycynooleinian (polioksylenowany olej rycynowy) i
butylohydroksytoluen (E 321).

Makrogologlicerolu rycynooleinian moze powodowac ci¢zkie reakcje alergiczne.
Butylohydroksytoluen (E 321) moze powodowa¢ podraznienia bton sluzowych.

3. Jak stosowaé lek Lidbree

Zel znieczulajacy bedzie naktadany przez lekarza lub potozna (pielegniarke) stopniowo, poczawszy od
wejscia do macicy.

Stosowanie u mlodziezy
Mtodziez o malej masie ciala, ponizej 30 kg masy ciata, powinna otrzymywac¢ zmniejszong dawke.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Lidbree

Podczas stosowania zalecanych dawek nie jest to spodziewane, jesli jednak u pacjentki wystapi
dretwienie warg lub jezyka, uczucie pustki w gtowie, dzwonienie w uszach (szumy uszne) lub
trudnos$ci z mowieniem lub prawidlowym widzeniem (zaburzenia widzenia), nalezy natychmiast
zglosic¢ to lekarzowi lub pielegniarce, poniewaz mogg to by¢ pierwsze oznaki duzego stezenia
lidokainy we krwi. Czasami mogg wystapi¢ skurcze lub drzenia migsni, lub zatrzymanie oddechu
(bezdech), wtedy lekarz lub pielegniarka powinni niezwlocznie zapewni¢ odpowiednie oddychanie
(wspomaganie drég oddechowych) i poda¢ pacjentce leki przeciwdrgawkowe.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, ale nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane wystepujace po zastosowaniu leku Lidbree przed zatozeniem $rodkow
antykoncepcyjnych w macicy sg podobne do tych, ktore wystepuja w przypadku zalozenia
antykoncepcji bez uprzedniego zastosowania leku Lidbree.

Mozliwe dziatania niepozadane sa nastgpujace:

- Bardzo czeste dzialania niepozadane (wigcej niz u 1 na 10 os6b): nudnosci (mdiosci).

- Czeste dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ nie wigcej niz u 1 na 10 oséb): zawroty glowy,
bol glowy, nieprzyjemne odczucia w brzuchu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub potoznej (pielggniarce). Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywac lek Lidbree
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci (miesigc-rok) zamieszczonego na tekturowym
pudetku i strzykawce. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani do domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

- Substancja czynng leku jest lidokaina. Kazdy ml zelu domacicznego zawiera 42 mg lidokainy.
- Pozostate sktadniki to:

- Makrogologlicerolu rycynooleinian (polioksylenowany olej rycynowy)

- Poloksamer (zawiera butylohydroksytoluen (E 321))

- Sodu askorbinian (E 301)

- Kwas solny stezony (do ustalenia pH)

- Sodu wodoroltlenek (do ustalenia pH)

- Woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Lidbree i co zawiera opakowanie



Lekiem jest zel domaciczny (do macicy), zel jest sterylny, klarowny lub prawie klarowny, jest lekko
brazowozottg lepka cieczg w temperaturze pokojowej zawierajaca 42 mg/ml lidokainy. Lek Lidbree
wykazuje odwracalng temperaturo zalezng zmiang postaci od cieczy do zelu. W temperaturze ciala jest
zelem (termozelowanie).

Lidbree, 42 mg/ml, zel domaciczny jest dostepny w sterylnej 10 ml amputko-strzykawce wykonanej z
cyklicznego kopolimeru olefinowego z nasadka Tip-Cap i korkiem z gumy bromobutylowe;j
zapakowanej z ttokiem PP w blister PP/Papier. Sterylny aplikator z PP z tacznikiem Luer lock,
kompatybilnym z amputko-strzykawka zapakowany w blister PP/Papier. Cato$¢ w tekturowym
pudetku. Z aplikatora strzykawkowego mozna wycisna¢ (wypychajac) 8,5 ml zelu.

Wielkos$¢ opakowania: 1x10 ml zelu domacicznego w amputko-strzykawce

Symbole na etykiecie aplikatora dla Lidbree
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Recipharm Karlskoga AB
Bjorkbornsvégen 5
Karlskoga 691 33
Szwecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

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-utérin
Lidbree 42 mg/ml Gel zur intrauterinen Anwendung
Butgaria: Lidbree 42 mg/ml intrauterine gel




Chorwacja:

Lidbree 42 mg/ml intrauterini gel

Cypr: Lidbree

Czechy: Lidbree

Dania: Lidbree

Estonia: Lidbree

Finlandia: Lidbree 42 mg/ml Geeli kohtuun

Francja: LIDBREE 42 mg/ml gel intra-utérin
Niemcy: Lidbree 42 mg/ml Gel zur intrauterinen Anwendung
Grecja: Lidbree

Wegry: Lidbree 42 mg/ml intrauterin gél

Islandia: Lidbree

Irlandia: Lidbree

Wiochy: Lidbree

Lotwa: Lidbree 42 mg/ml gimdos ertmés gels
Litwa: Lidbree 42 mg/ml intrauterinais gelis
Luksemburg: Lidbree 42 mg/ml gel intra-utérin
Holandia: Lidbree 42 mg/ml gel voor intra-uterien gebruik
Norwegia: Lidbree

Polska: Lidbree

Portugalia: Lidbree 42 mg/ml gel intrauterino

Malta: Lidbree 42 mg/mL intrauterine gel
Rumunia: Lidbree 42 mg/ml gel cu cedera intrauterind
Stowacja: Lidbree 42 mg/ml intrauterini gel

Stowenia: Lidbree 42 mg/ml intrauterinny gél
Hiszpania: Lidbree 42 mg/ml gel intrauterino

Szwecja: Lidbree 42 mg/ml intrauterin gel

Wielka Brytania: Lidbree 42 mg/mL intrauterine gel

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji o leku nalezy si¢ zwrécié¢ do:
GEDEON RICHTER POLSKA Sp. z o.0.

Dziat Medyczny

ul. Ks. J. Poniatowskiego 5

05-825 Grodzisk Mazowiecki

tel. +48 (22)755 96 48

lekalert@grodzisk.rgnet.org

faks: +48 (22) 755 96 24

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Wylacznie podanie w szyjke macicy i wewnatrzmaciczne.

Po zastosowaniu produktu leczniczego Lidbree, w przypadku trudno$ci z wprowadzeniem
domacicznych srodkéw antykoncepcyjnych i (lub) nadmiernego bélu lub krwawienia podczas lub po
ich wprowadzeniu, nalezy natychmiast wykona¢ badanie przedmiotowe i ultrasonograficzne w celu
wykluczenia perforacji trzonu macicy lub szyjki macicy, gdyz podczas skutecznego znieczulenia
miejscowego pacjentka moze nie odczuwacé bolu w przypadku perforacji.

Posta¢ termozelujaca: produkt leczniczy Lidbree jest termozelujacym, wolnym od konserwantow,
lepkim ptynem znieczulajacym miejscowo. Preparat tworzy zel, gdy jego temperatura wzrasta do
temperatury ciata, dzigki czemu przylega do tkanek sluzéwki kanatu szyjki macicy i tkanek §luzowki
macicy (ograniczajgc wyciek, ktory miatby miejsce w przypadku preparatu ptynnego).



Podczas podania produkt leczniczy Lidbree powinien mie¢ posta¢ ptynng. Jesli utworzyt si¢ zel,
produkt leczniczy nalezy umiesci¢ w lodéwce do czasu, az ponownie stanie si¢ ptynny. W
strzykawce bedzie wtedy widoczny pecherzyk powietrza, ktory bedzie si¢ przemieszczal, gdy
strzykawka zostanie przechylona.

Produkt nalezy ztozy¢ krok po kroku i natozy¢ lepki plyn za pomocg dotaczonego sterylnego
aplikatora:

1)  Nalezy sprawdzi¢ wyglad strzykawki podczas jej przechylania. P¢cherzyk powietrza w
strzykawce przesunie si¢ podczas przechylania, jezeli produkt w stanie plynnym jest gotowy
do uzycia. Jesli pecherzyk powietrza nie porusza si¢, produkt przyjat postaé zelu — nalezy
umiesci¢ go w lodéwce do czasu, az ponownie stanie si¢ ptynny.

2)  Przymocowac ttok i aplikator do strzykawki i upewnic sie, ze sg one $cisle polaczone.
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3) Wytloczy¢ pecherzyk powietrza i napetni¢ aplikator zelem, ostroznie naciskajac ttok
strzykawki.

4) Do okreslenia zawartosci produktu leczniczego Lidbree nalezy uzy¢ centymetrowej skali
aplikatora.

Po umieszczeniu aplikatora w miejscu podania, ze strzykawki mozna podac 8,5 ml zelu. Jeden ml
zawiera 42 mg lidokainy. Zel nalezy wprowadzaé stopniowo (od 1 do 3), jak pokazano na rysunku.

Zabiegi szyjki macicy

1)  Nalozy¢ 2 do 3 ml grubej warstwy na cze$¢ pochwowa szyjki macicy za pomocg sterylnego
aplikatora.

2)  Natozy¢ 3 ml do kanatu szyjki macicy na 5 minut przed rozpoczgciem zabiegu za pomocg
sterylnego aplikatora.

Zabiegi wewngtrzmaciczne

1)  Natozy¢ 1 do 2 ml na przednig wargg szyjki macicy za pomoca sterylnego aplikatora.

2)  Zaaplikowac¢ 2 do 3 ml do kanatu szyjki macicy za pomoca aplikatora. Nalezy odczekac 2
minuty do pojawienia si¢ efektu w wewngtrznej tkance mig$niowe;j.



3)  Nastepnie wprowadzi¢ aplikator do jamy macicy i zaaplikowac¢ od 3 do 5 ml na 5 minut przed
zabiegiem. Aplikator jest oznaczony skalg centymetrowa. Mniegjsza objetos¢ moze byé
podawana np. u pacjentek, ktore nigdy nie rodzity, jezeli pacjentka odczuwa dyskomfort przed
podaniem calej objetosci.

Pojedyncza dawka domaciczna nie powinna przekraczac tgcznie 10 ml. Nalezy wyrzuci¢ wszelkie
niewykorzystane elementy.

Dzieci i mlodziez w wieku powyzej 15 lat

U mlodziezy o matej masie ciala, ponizej 30 kg masy ciala, dawka powinna by¢ proporcjonalnie
zmniejszona, a pojedyncza dawka nie powinna by¢ wigksza niz maksymalna zalecana dawka
pozajelitowa (6 mg/kg mc. chlorowodorku lidokainy, co odpowiada 5,2 mg/kg mc. lidokainy
zawartej w produkcie leczniczym Lidbree, tj. 1,2 ml na 10 kg masy ciata). U mtodziezy o masie
ciata 30 kg maksymalna dawka produktu leczniczego Lidbree wynosi tacznie 3,6 ml.

Czas trwania efektu
Wykazano, ze zel zmniejsza bol w trakcie wykonywania zabiegéw ginekologicznych i co najmniej do
30 minut po zabiegu. Po 1 godzinie efekt usmierzajacy bol zanika.



