Sp.zn. sukls360620/2018

Piibalova informace: informace pro uZivatelky

Lidbree 42 mg/ml intrauterinni gel

lidocainum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
Co je ptipravek Lidbree a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Lidbree pouzivat
Jak se ptipravek Lidbree pouziva

1

2

3

4, Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Lidbree uchovavat
6

Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Lidbree a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Lidbree je znecitlivujici gel, ktery se pouziva k prevenci bolesti zptisobené gynekologickymi
vykony, jako je zavedeni antikoncepénich prostiedkii do délohy a odbér biopsii pro laboratorni
hodnoceni pii gynekologickych vysetfenich, u dospélych a dospivajicich od 15 let. Obsahuje 1éCivou
latku lidokain, lokélni anestetikum amidového typu (které znecitlivuje Casti t€la, na které se aplikuje).

Jak pripravek Lidbree funguje

Po naneseni gelu trva 2 az 5 minut, nez dojde ke znecitlivéni oblasti genitalu (sliznice). Ukazalo se, Ze
gel snizuje bolest béhem gynekologickych vykoni a jesté nejméné 30 minut po vykonu. Po 1 hoding
ucinek na zmirnéni bolesti vymizi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zanete piipravek Lidbree pouzivat

NepouZzivejte pripravek Lidbree, pokud jste alergicka na lidokain nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).
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Upozornéni a opatieni
Jen pro pouziti v oblasti délozniho ¢ipku nebo uvnitt délohy.

Po pouziti gelu pro zavedeni nitrodéloznich antikoncepcnich prostiedkd (nitrodélozni antikoncepéni
téliska) mize v neékterych piipadech po obtizném zavadéni dojit ke krvaceni a/nebo vyjimecné bolesti.
V takovych ptipadech mé byt neprodlené€ provedeno fyzikalni a ultrazvukové vySetteni, aby se vyloucila
perforace (prodéravéni) délohy nebo délozniho ¢ipku (kréek délohy). Perforace délohy byla hlasena u
1 zavedeni nitrodélozniho téliska z 1000.

Informujte osobu, kterd Vam bude podavat pfipravek Lidbree:

- pokud mate abnormalni srde¢ni rytmus (¢aste¢nou nebo uplnou blokadu vedeni v srdci), protoze
jej mohou ovlivnit lokalni anestetika.

- pokud jste 1é¢ena kvili abnormalnimu srdeéni rytmu [takzvanymi blokatory draslikovych kanala
nebo antiarytmiky Il1. tféidy (napt. amiodaron)], protoze se mohou zvysit ¢inky na srdce.

- pokud mate stav zvany akutni porfyrie (stav, ktery se vyskytuje Vv rodiné a souvisi s jednou z
bilkovin v krvi). Lidokain miZe vyvolat zachvat porfyrie a ma byt piedepisovan pacientkam s
akutni porfyrii pouze v zavaznych nebo naléhavych indikacich.

- pokud mate celkove Spatny zdravotni stav.

Déti a dospivajici
Détem do 15 let nema byt tento piipravek podavan, protoZze kvili vysokym koncentracim lidokainu
v Krvi je riziko nezadoucich u¢inku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Lidbree

Informujte svého 1ékare, jestlize jste v nedavné dob¢ uzivala jakékoli jiné 1€Civé pripravky obsahujici
lidokain nebo 1é¢ivé piipravky k 1é€beé nepravidelného srde¢niho rytmu (antiarytmika, jako je mexiletin,
nebo antiarytmika III. tfidy, jako je amiodaron), protoze jejich i€inek na srdce by se ptidal k ¢inku
lidokainu.

Téhotenstvi a kojeni

Z dlouhodobé zkusenosti s pouzivanim lidokainu béhem téhotenstvi nejsou znamy nezadouci u€inky na
novorozence.

Lidokain mtze ptechazet do mateiského mléka, ale v tak malych mnozstvich, Ze obecné neexistuje
riziko u¢inku na kojeného novorozence. V piipade 1écby ptipravkem Lidbree je proto mozné v kojeni
ditéte pokracovat.

Neni znamo, ze by mél lidokain u¢inek na plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Piipravek Lidbree nema zadny vliv nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit hebo obsluhovat
stroje.

Piipravek Lidbree obsahuje glyceromakrogol-ricinoleat a butylhydroxytoluen (E 321)
Glyceromakrogol-ricinoleat mize zpusobit tézké alergické reakce.
Butylhydroxytoluen (E 321) miZe zptisobit podrazdéni sliznic.
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3. Jak se pripravek Lidbree uziva

Lékat nebo zdravotni sestra Vam budou od délozniho hrdla postupné aplikovat znecitlivujici gel.

Pouziti u dospivajicich

Dospivajicim s nizkou télesnou hmotnosti pod 30 kg je tfeba podat snizenou davku.

JestliZze Vam bylo podano vice pripravku Lidbree, neZ mélo byt

U doporucenych davek to neni tieba ocekavat, nicméné neprodlen¢ informujte svého lékafe nebo
zdravotni sestru, jestlize pocitite necitlivost rt nebo jazyka, toceni hlavy, zvonéni v uSich (usni Selest)
nebo budete mit problémy s mluvenim nebo nebudete spravné vidét (porucha zraku), protoze to mohou
byt prvni znamky vysokych koncentraci lidokainu v krvi. Nékdy mize dojit ke kie¢im nebo tfesu svald
nebo k prestavce v dychani (apnoe) a Iékai nebo zdravotni sestra musi poté okamzité zajistit, abyste
dychala spravné (podpora dychani) a podat Vam antikonvulziva (ptipravky K 1é¢bé epileptickych
zachvata).

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné jako vSechny léky mulize mit tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci G¢inky zaznamenané béhem pouziti ptipravku Lidbree kvili zavedeni antikoncepcniho
prostfedku do délohy jsou podobné t€m, které byly zaznamenané pti zavadéni bez pripravku Lidbree.

Mozné nezadouci u€inky jsou:
Velmi ¢asté nezadouci ucinky (postihuji vice nez 1 pacientku z 10): pocit na zvraceni (nevolnost).

Casté nezadouci G¢inky (postihuji az 1 pacientku z 10): zavrat,, bolest hlavy, nepiijemné pocity v biise.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkt, sdélte to svému Iékati nebo 1¢karnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich tc¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mutzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Lidbree uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti (mésic-rok) uvedené na krabicce a
sttikac¢ce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento piipravek nevyzaduje zZadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Lidbree obsahuje

- Lécivou latkou je lidocainum. Jeden ml intrauterinniho gelu obsahuje lidocainum 42 mg.

- Pomocnymi latkami jsou:

- glyceromakrogol-ricinoleat
- poloxamer (obsahuje butylhydroxytoluen (E 321))
- natrium-askorbat (E 301)

- kyselina chlorovodikova na upravu pH

- hydroxid sodny na tpravu pH

- voda pro injekci

Jak pripravek Lidbree vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek je intrauterinni gel (k podani do délohy), pii pokojové teploté sterilni, ¢ird az témer ¢ird, mirné
hnédozluta viskozni kapalina, ktera obsahuje lidocainum 42 mg/ml. Piipravek vykazuje vratnou na

teploté zavislou zelatinizaci a pfi télesné teploté prechazi v gel (termogel).

Pripravek Lidbree 42 mg/ml intrauterinni gel se dodava ve sterilni 10ml ptedplnéné stfikacce, ktera je
zabalena v blistru. Sterilni aplikator s Luerovym zamkem kompatibilnim s pfedplnénou stiikackou je

umistén v samostatném sacku v krabiéce. Z aplikatoru stiikacky muze byt vytlaceno 8,5 ml.

Velikost baleni: 1x10 ml intrauterinniho gelu v ptedplnéné stiikacce.

Symboly uvedené na aplikatoru ptipravku Lidbree

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Gedeon Richter Plc.,

Gyomr6i ut 19-21,

1103 Budapest’,

Mad’arsko

Vyrobce
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Recipharm Karlskoga AB
Bjorkbornsvégen 5
SE691 33 Karlskoga
Svédsko

Gedeon Richter Plc.,
Gyomroi ut 19-21,
1103 Budapest’,
Mad’arsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych zemich EHP registrovan pod témito nazvy:

Nizozemsko Lidbree 42 mg/ml gel voor intra-uterien gebruik
Rakousko Lidbree 42 mg/ml Gel zur intrauterinen Anwendung
Belgie Lidbree 42 mg/ml gel voor intra-uterien gebruik
Lidbree 42 mg/ml gel intra-utérine
Lidbree 42 mg/ml Gel zur intrauterinen Anwendung
Bulharsko Lidbree 42 mg/ml intrauterine gel
Ceska republika Lidbree
Kypr Lidbree
Némecko Lidbree 42 mg/ml Gel zur intrauterinen Anwendung
Dansko Lidbree
Estonsko Lidbree
Spanélsko Lidbree 42 mg/ml gel intrauterino
Finsko Lidbree 42 mg/ml Geeli kohtuun
Francie LIDBREE 42 mg/ml gel intra-utérin
Recko Lidbree
Chorvatsko Lidbree 42 mg/ml intrauterini gel
Mad’arsko Lidbree 42 mg/ml intrauterin gél
Irsko Lidbree 42 mg/ml intrauterine gel
Island Lidbree
Italie Lidbree
Litva Lidbree 42 mg/ml gimdos ertmés gelis
Lucembursko Lidbree 42 mg/ml gel intra-utérine
Lotyssko Lidbree 42 mg/ml intrauterinais gels
Malta Lidbree 42 mg/ml intrauterine gel
Norsko Lidbree
Polsko Lidbree
Portugalsko Lidbree 42 mg/ml gel intrauterino
Rumunsko Lidbree 42 mg/ml gel cu cedera intrauterina
Svédsko Lidbree 42 mg/ml intrauterin gel
Slovinsko Lidbree 42 mg/ml intrauterini gel
Slovenska republika Lidbree 42 mg/ml intrauterinny gél
Velka Britanie Lidbree 42 mg/ml Intrauterine Gel

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 13. 8. 2020.
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Nésledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Jen pro cervikalni a intrauterinni podani.

Po pouziti ptipravku Lidbree ma byt v piipadé obtizného zavadéni a/nebo pii vyjimeéné bolesti nebo
krvaceni behem zavadéni nebo po ném okamzité provedeno fyzikalni vySetfeni a ultrazvuk, aby se
vyloucila perforace délozniho téla nebo Cipku, protoze pii ucinné topické anestezii nemusi pacientka v
pripadé perforace bolestive reagovat.

Termogel: Piipravek Lidbree je lokalni anesteticka viskozni kapalina ve formé termogelu, neobsahuje
konzervacni latky. Lékova forma vytvaii gel, kdyz se teplota zvysi na télesnou teplotu, a ten ulpiva na
sliznicich v déloznim hrdle a d€loze (minimalizuje Gnik, ktery by nastal u kapalné 1ékové formy).

Zpusob podani a davkovani

Pti aplikaci musi byt ptipravek Lidbree v tekutém stavu. Pokud se vytvofil gel, je tfeba stiikacku umistit
do chladni¢ky na dobu, dokud se zase nezméni na kapalinu. Poté se za¢nou bublinky vzduchu viditelné
ve stiikacce pti naklonéni stiikacky opét pohybovat.

Sestavte postupné pripravek a naneste viskdzni kapalinu pomoci pfibalen¢ho sterilniho aplikatoru:

1) Béhem naklapéni stiikacky zkontrolujte vzhled jejiho obsahu. Vzduchova bublina ve stfikacce se
bude pfi naklonéni pohybovat, pokud je ptipravek v tekutém stavu ptipraveny k pouziti. Pokud se
vzduchova bublina nepohybuje, vytvoril pfipravek gel - umistéte jej do chladnicky, dokud se zase
nezméni na kapalinu.

2) Pripojte pist a aplikator ke stfikacce a ujistéte se, Ze jsou pevné pripojeny.

e el

3) Vytlacte vzduchovou bublinu a napliite aplikator gelem tak, ze opatrné stlacite pist stiikacky.

4) K umisténi piipravku Lidbree pouzijte aplikator se stupnici uvedenou v centimetrech.

Po zavedeni aplikatoru muze byt ze stiikacky aplikovano 8,5 ml gelu. Jeden ml obsahuje 42 mg
lidokainu. Naneste gel postupné (1 az 3), jak je zndzornéno na obrazku.
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Cervikalni vykony

1) Za pouziti sterilniho aplikatoru aplikujte 2 az 3 ml v silné vrstvé na délozni ¢ipek

2) Zapouziti aplikatoru aplikujte 3 ml do cervikalniho kanalu 5 minut pfed zac¢atkem vykonu.
Intrauterinni vykony

1) Za pouziti sterilniho aplikatoru aplikujte 1 az 2 ml na piedni pysk délozniho ¢ipku

2) Zapouziti aplikatoru aplikujte 2 az 3 ml do cervikalniho kanalu. Pockejte u vnitiniho vchodu 2
minuty do nastupu tcinku.

3) Poté vsunte aplikator do délozni dutiny a aplikujte 3 az 5 ml, 5 minut pfed vykonem. Na
aplikatoru je vyznacena stupnice v centimetrech. Je mozné podat mensi objem, napiiklad u
nullipar, pokud pacientka pociti diskomfort pfedtim, nez je aplikovany cely objem.

Jednotliva intrauterinni davka nema piekrocit celkové mnozstvi 10 ml. Nepozity obsah znehodnot’te.

Pediatricka populace od 15 let

U dospivajicich s télesnou hmotnosti pod 30 kg ma byt davka proporcionalné sniZzena a jednotliva davka
nema piekro¢it maximalni doporuCenou parenteralni davku (6 mg/kg lidokain-hydrochloridu
odpovidajici 5,2 mg/kg lidokainu obsaZzenému v ptipravku Lidbree, tj. 1,2 ml na 10 kg télesné
hmotnosti). U dospivajicich s télesnou hmotnosti 30 kg je maximalni celkova davka piipravku Lidbree
3,6 ml.

Trvani Gcinku
U gelu bylo prokazano sniZeni bolesti béhem gynekologickych vykont a jesté minimalné 30 minut po
vykonu. Po jedné hodin€ ucinek na bolest vymizel.
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