Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Lidbree 42 mg/ml leghlaup
lidokain

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad gefa lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad rada.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Lidbree og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Lidbree
Hvernig nota & Lidbree
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Lidbree
Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Lidbree og vid hverju pad er notad

Lidbree er deyfandi hlaup sem notad er til ad koma i veg fyrir verki vid kvensjukdémaadgerdir, svo
sem isetningu getnadarvarnar i leg og toku lifsyna fyrir rannséknarstofupréfanir vid
kvensjukdomaskodanir hja fullorénum og unglingum fra 15 ara aldri. Pad inniheldur virka efnid
lidokain, sem er staddeyfilyf af amidgerd (sem deyfir pa likamshluta sem lyfid er borid &).

Hvernig Lidbree virkar

pad tekur kynfeerasvadio (slimhudina) 2 til 5 minatur ad dofna eftir ad hlaupid er borid 4. Synt hefur
verid fram & ad hlaupid dregur ur verkjum vid kvensjukdomaadgerdir og i a.m.k. 30 minGtur eftir
adgerdina. Eftir 1 klukkustund hafa verkjastillandi ahrifin gengid til baka.

2. Adur en byrjad er ad nota Lidbree

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabuo.

Ekki méa nota Lidbree ef um er ad reeda ofnaemi fyrir lidokaini eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Eingdngu til notkunar i leghals og leg. I sumum tilvikum getur bleding og/eda ovenjulegir verkir
komid fyrir eftir notkun hlaupsins vid erfida isetningu & getnadarvorn i leg (innanlegsgetnadarvorn,
IUD). I slikum tilvikum skal tafarlaust framkvaema likamsskodun og émskodun til ad utiloka gétun &
leginu eda leghalsinum. Ad medaltali var tilkynnt um ad 1 af hverjum 1000 isetningum
innanlegsgetnadarvarnar hafi valdid gotun.

Lattu einstaklinginn sem etlar ad gefa pér Lidbree vita:
- Ef pu ert med 6edlilegan hjartslatt (hjartaaleidslurof, ad hluta til eda algjort) vegna pess ad
staddeyfilyf geta haft ahrif & hann.



- Ef pa feerd medferd vid dedlilegum hjartsleetti [med svokdlludum kaliumgangalokum eda
lyfjum vid hjartslattartruflunum af flokki I11 (t.d. amiddaroni)] vegna pess ad ahrifin a hjartad
geta aukist.

- Ef pu ert med sjukdom sem kallast brad porfyria (sjakdémur sem erfist i fjolskyldum og tengist
einu af préteinunum i bl6dinu). Liddkain getur valdid porfyriukéstum og eingdngu méa avisa pvi
handa sjuklingum med brada porfyriu ef mikilveega eda bryna naudsyn ber til.

- Ef almennt heilsufar pitt er sleemt.

Bdrn og unglingar
Lyfid er ekki &tlad bornum yngri en 15 &ra vegna haettu & aukaverkunum vegna hérrar péttni lidokains
i blooi.

Notkun annarra lyfja samhlida Lidbree

Lattu leekninn eda heilbrigdisstarfsmann vita ef pu hefur nylega tekid 6nnur lyf sem innihalda lidokain
eda lyf gegn oreglulegum hjartsleetti (Iyf vid hjartslattartruflunum eins og mexiletin eda lyf vid
hjartslattartruflunum af flokki I11 eins og amiodardn), par sem ahrif peirra & hjartad myndu auka ahrif
lidokains.

Medganga og brjostagjof
Samkveemt langtimareynslu er ekki pekkt hvort notkun lidokains & medgdngu hafi skadleg ahrif &
nybura.

Lidokain getur borist yfir i médurmjoélkina, en i svo litlu magni ad almennt er engin hztta & ad pad
hafi ahrif & brjéstmylkinginn. Pvi ma halda brjostagjof afram samhlida medferd med Lidbree.

Ekki er pekkt hvort lidokain hafi ahrif & frjosemi.

Akstur og notkun véla
Lidbree hefur engin eda dveruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Lidbree inniheldur makrogélglyserdélrisindleat (pdlyoxyllaxeroliu) og butylhydroxytélien
(E 321)

Makrogolglyserdlrisindleat getur valdid alvarlegum ofnemisvidbrogdum.

Butylhydroxyt6lten (E 321) getur valdid ertingu i slimhadum.

3. Hvernig nota & Lidbree

Leeknirinn eda [josmodirin (hjukrunarfreedingurinn) munu bera hlaupid & smatt og smétt eftir ad
hlaupid er sett inn i legid.

Notkun hjé unglingum
Léttir unglingar, med likamspyngd undir 30 kg, skulu f& minni skammt.

Ef gefinn er sterri skammtur en meelt er fyrir um

prétt fyrir ad petta sé oliklegt vid radlagda skammta, skaltu lata leekninn eda hjukrunarfreedinginn
tafarlaust vita ef pu finnur fyrir dofa i vérum og tungu, veegum svima, hringingu i eyrunum
(eyrnasudi) eda att i erfidleikum med ad tala eda sja skyrt (sjontruflanir), par sem petta geetu verid
fyrstu merki um héa péttni lidokains i bl6dinu. Stundum geta vodvakippir eda titringur (skjalfti) eda
hlé & 6ndun (6ndunarstopp) komid fyrir og leeknirinn eda hjukrunarfreedingurinn purfa pa tafarlaust ad
tryggja ad pa andir nagilega vel (6ndunarstudningur) og gefa pér krampastillandi Iyf.



4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.

Aukaverkanir sem komu fram eftir notkun Lidbree vid isetningu getnadarvarnar i leg eru svipadar
peim sem komu fram vid isetningu an Lidbree.

Hugsanlegar aukaverkanir eru:

- Mjog algengar aukaverkanir (hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum): 6gledi
(flokurleiki).

- Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum): sundl,
héfudverkur, 6paegindi i maganum.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda ljosmodurina (hjukrunarfraedinginn) vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekKki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er heaegt ad tilkynna aukaverkanir
beint samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Lidbree
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu (méanud-ar) sem tilgreind er & 6skjunni og sprautunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Lidbree inniheldur
- Virka innihaldsefnid er lidokain. Hver ml af leghlaupi inniheldur 42 mg af lidokaini.
- Onnur innihaldsefni eru:

- Makrdgélglyserdlrisintleat (pdlyoxyllaxerolia)

- Péloxamer (inniheldur batylhydroxytélien (E 321))

- Natriumaskorbat (E 301)

- Saltsyra til ad stilla syrustig

- Natriumhydroxid til ad stilla syrustig

- Vatn fyrir stungulyf

Lysing & atliti Lidbree og pakkningasteerdir

Lyfid er leghlaup sem er s&fdur, teer eda naestum pvi teer, 6rlitid brangulur seigfljotandi vokvi vid
stofuhita sem inniheldur 42 mg/ml af lidokaini. Samsetningin synir afturkreefa hitahada hlaupmyndun
og er hlaup vid likamshita (hitahlaupmyndun (thermogelling)). Lidbree 42 mg/ml leghlaup faest i
seefdri 10 ml &fylltri sprautu sem pakkad er i pynnu. Saedt stjaka med Luer-laesingu sem passar fyrir
afylltu sprautuna fylgir med i sérstokum poka i 6skjunni. Haegt er ad prysta 8,5 ml Gt Ur stjoku
sprautunnar.

Pakkningasteerd: 1 x 10 ml af leghlaupi i afylltri sprautu.
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Takn & merkimioa Lidbree stjoku
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Framleidandi notkunardagur S&ft med geislun notkunarleidbeiningar

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Gedeon Richter Plc.
Gyoémrdi ut 19-21.
Budapest H-1103
Ungverjaland

Framleidandi:
Recipharm Karlskoga AB
Bjorkbornsvagen 5
SE691 33 Karlskoga
Svipjéo

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21.
Budapest H-1103
Ungverjaland

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrépska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

CY, CZ, DK, EE, EL, IS IT, PL, NO Lidbree

BG, IE, MT Lidbree 42 mg/ml intrauterine gel

FR, LU LIDBREE 42 mg/ml gel intra-utérin

AT Lidbree 42 mg/ml Gel zur intrauterinen
Anwendung

BE Lidbree 42 mg/ml gel voor intra-uterien
gebruik
Lidbree 42 mg/ml gel intra-utérin
Lidbree 42 mg/ml Gel zur intrauterinen
Anwendung

DE Lidbree 42 mg/ml Gel zur intrauterinen
Anwendung

ES Lidbree 42 mg/ml gel intrauterino

Fl Lidbree 42 mg/ml geeli kohtuun

HR Lidbree 42 mg/ml intrauterini gel

HU Lidbree 42 mg/ml intrauterin gél

LT Lidbree 42 mg/ml intrauterinais gels

LV Lidbree 42 mg/ml gimdos ertmés gelis

PT Lidbree 42 mg/ml gel intrauterino




RO Lidbree 42 mg/ml gel cu cedera
intrauterina

SE Lidbree 42 mg/ml intrauterin gel

Sl Lidbree 42 mg/ml intrauterinny gél

SK Lidbree 42 mg/ml intrauterini gel

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i september 2020.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsménnum:

Eingdngu til notkunar i leghéls og leg.

Vid erfida isetningu getnadarvarnar i leg og/eda dvenjulegan sarsauka eda blaedingu vio eda eftir
isetningu, skal tafarlaust framkvaema likamsskodun og émskodun til ad Gtiloka gétun & legbol eda
leghalsi, par sem hugsanlegt er ad sjuklingurinn bregdist ekki vid sarsauka vid gotun ef staddeyfingin
er virk.

Hitahlaupmyndandi (thermogelling) samsetning: Lidbree er hitahlaupmyndandi, staddeyfandi,
seigfljétandi vokvi an rotvarnarefna. Samsetningin myndar hlaup pegar hitastigio eykst ad likamshita
og helst pannig fast vid slimhud i leghalsi og legi (lagmarkar leka sem myndi eiga sér stad med
vokvablonduy).

Adferd vid notkun og skémmtun
pegar Lidbree er gefio, 4 pad ad vera vokvi. Ef pad er ordid ad hlaupi, skal setja pad i keeli par til pad
verdur aftur ad vokva. Loftbolan sem er synileg i sprautunni mun pé hreyfast ef sprautunni er hallad.

Setjio lyfio saman i prepum og berid seigfljétandi vokvann & med s&fdu stjokunni sem fylgir med.

1)  Athugid Gtlit sprautunnar & medan henni er hallad. Loftbolan i sprautunni mun hreyfast pegar
henni er hallad ef lyfid er i fljotandi formi og tilbuid til notkunar. Ef loftbdlan hreyfist ekki
hefur lyfid myndad hlaup, pa parf ad setja pad i keeli par til pad verdur aftur ad vokva.

2)  Tengid stimpilstdngina og stjokuna vid sprautuna og tryggid ad paer séu vel fest saman.
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3)  brystio loftbolunni Ut og fyllid sprautuna med hlaupi med pvi ad yta varlega a stimpil
sprautunnar.
4)  Notid sentimetrakvardann til ad stadsetja Lidbree samsetninguna.




Pegar stjakan er & sinum stad er haegt ad gefa 8,5 ml af hlaupi dr sprautunni. Einn ml inniheldur 42 mg
af lidékaini. Berid hlaupid a i prepum (1 til 3) eins og synt er & myndinni.
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Adgerair 4 leghalsi

1)  Berio 2 til 3 ml med pykku lagi a leggangahluta leghdlsins (portio) med pvi ad nota saefdu
stjokuna.

2)  Berid 3 ml i leghalsgongin 5 minatum fyrir upphaf medferdar med pvi ad nota stjokuna.

Adgerdir i legi

1)  Berid 1til 2 ml & framvor legmunnans med pvi ad nota seefdu stjokuna.

2)  Berid 2 til 3 ml i leghalsgdngin med pvi ad nota stjokuna. Bidid i 2 minutur par til ahrifin & innri
gongin (meatus) koma fram.

3)  bvi nast skal stinga stjokunni inn i legholid og bera & 3 til 5 ml, 5 minGtum fyrir adgerdina.
Stjakan er merkt med sentimetrakvarda. Haegt er ad gefa minna rimmal, t.d. hja eibarum
(nulliparous) sjuklingum, ef sjuklingurinn finnur fyrir 6psegindum adur en allt magnid er gefio.

Einn skammtur i leg skal ekki vera steerri en samtals 10 ml. Fargid 6llu énotudu innihaldi.

Born fra 15 &ra aldri

Minnka skal skammtinn hlutfallslega hja Iéttum unglingum med likamspyngd undir 30 kg og stakur
skammtur & ekki ad vera steerri en radlagour hamarksskammtur fyrir inndeelingu (6 mg/kg af
lidokainhydrdékléridi, sem samsvarar 5,2 mg/kg af lidékaini i Lidbree, p.e. 1,2 ml fyrir hver 10 kg
likamspyngdar). Hj& unglingum med 30 kg likamspyngd er hamarksskammtur af Lidbree samtals
3,6 ml.

Lengd &hrifa
Synt hefur verid fram & ad hlaupid dregur ur verkjum vid kvensjukdémaadgerdir og i a.m.k.
30 minatur eftir adgerdina. Eftir 1 klukkustund hafa verkjastillandi ahrifin gengid til baka.



