SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Lidbree 42 mg/ml leghlaup

2. INNIHALDSLYSING
Lidokain 42 mg/ml

Hjélparefni med pekkta verkun

Hver ml af hlaupi inniheldur 284 mg af makrdgolglyserolrisinoleati (polyoxyllaxeroliu) og allt ad
28 mikrogromm af batylhydroxytéldeni (E 321).

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1

3. LYFJAFORM

Leghlaup. Seefdur, teer eda nanast teer, orlitid brangulur seigfljétandi vokvi sem er hlaup vid
likamshita.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Lidbree er a&tlad til staddeyfingar vid midlungsmiklum bradum verkjum i leghalsi og legi hja
fullorénum og unglingum fra 15 ara aldri. Sja kafla 5.1.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Adgerair & leghalsi
Berid 2 til 3 ml med pykku lagi & leggangahluta leghalsins (portio) og 3 ml i leghalsgéngin med safdu
stjokunni 5 minatum fyrir upphaf adgerdar.

Adgerair i legi

Berid 1 til 2 ml & framvor legmunnans og 2 til 3 ml i leghalsgéngin med seefdu stjokunni. Bidid i

2 minatur par til &hrifin & innri gdngin (meatus) koma fram. bvi nast skal setja stjokuna inn i legholid
og bera & 3 til 5 ml, 5 minatum fyrir adgerdina. Stjakan er merkt med sentimetrakvarda. Hagt er ad
gefa minna rimmal, t.d. hja eibarum (nulliparous) sjaklingum, ef sjuklingurinn finnur fyrir
Opeegindum adur en allt magnid er gefid. Einn skammtur i leg skal ekki vera steerri en samtals 10 ml.

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 radlagdur hamarksskammtur fyrir inndeelingu (6 mg/kg af
lidokainhydrdklorioi, sem samsvarar 5,2 mg/kg af lidokaini 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.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Lidbree hja ungbdrnum og bérnum yngri en 15 éra.
Lidbree er ekki etlad bornum yngri en 15 ara vegna pess ad ekki hefur verid synt fram & éryggi (sja
kafla 4.4 0g 5.1).



Aldradir
EKKi er naudsynlegt ad minnka skammta hja 6ldrudum sjaklingum (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
EkKi er naudsynlegt ad minnka stakan skammt hja sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi (sja
kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
EkKi er naudsynlegt ad minnka skammta hja sjaklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Lyfjagjof

Eingdngu til notkunar i leghéls og leg.

Pegar Lidbree er gefid, & pad ad vera vokvi. Ef pad er ordid ad hlaupi, skal setja pad i keeli par til pad
verdur fljotandi & ny. Loftbolan sem er synileg i sprautunni mun pé hreyfast ef sprautunni er hallad.

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

1)  Athugid utlit sprautunnar & medan henni er hallad. Loftbdlan 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 stjékuna vid sprautuna og tryggdu ad paer séu vel fest saman.

[ T T e e || —iﬂ .:HUI]:}

3)  Pbrystid loftbélunni Gt og fyllid stjokuna med hlaupi med pvi ad yta varlega a stimpil
sprautunnar.
4)  Notid sentimetrakvardann & stjokunni til ad stadsetja Lidbree samsetninguna.

Pegar stjakan er a sinum stad er haegt ad gefa 8,5 ml af hlaupi dr sprautunni. Einn ml inniheldur 42 mg
af lidokaini. Berid hlaupid & i prepum (1 til 3) eins og synt er a myndinni.
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4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Eingdngu til notkunar i leghéls og leg. Brad einkenni eiturhrifa vegna staddeyfingar og lifsheettulegt
segarek geta komid fyrir ef seigfljétandi hitahlaupvékvanum er sprautad i &0 fyrir slysni (upplysingar
um medferd altaekra eiturverkana ma finna i kafla 4.9). Adrar gjafaleidir med inndeelingu fyrir slysni
geta valdid stadbundnum eiturhrifum i vef.

Vid erfida isetningu getnadarvarnar i leg og/eda dvenjulega verki eda bleedingu vid eda eftir isetningu,
skal tafarlaust framkveaema likamsskodun og 6mskodun til ad Gtiloka gotun & legbol eda leghalsi, par
sem hugsanlegt er ad sjuklingurinn bregdist ekki vid verkjum vid gétun ef staddeyfingin er virk.

Veita parf tilteknum sjuklingum sérstaka athygli:

- Sjuklingar med hjartaleidslurof, ad hluta til eda algjort, vegna pess ad staddeyfilyf geta dregid
Ur leidni i hjartavodva.

- Sjuklingar sem fa medferd med lyfjum vid hjartslattartruflunum af flokki 111 (t.d. amiddaroni)
purfa ad vera undir nanu eftirliti og ihuga skal eftirlit med hjartalinuriti, par sem ahrif & hjarta
geta verid samleggjandi.

- Sjuklingar med brada porfyriu. Liddkain hefur liklega porfyriuvaldandi eiginleika og eingéngu
ma avisa pvi handa sjuklingum med brada porfyriu ef mikilvaega eda bryna naudsyn ber til.
Gera skal videigandi varudarradstafanir hja 6llum sjaklingum med porfyriu.

- Sjuklingar med sleemt almennt heilsufar.

Born
Ekki skal nota Lidbree & slimh(d ungbarna og barna yngri en 15 ara par sem plasmapéttni lidokains
getur fario yfir proskuldinn fyrir eiturhrif (sja kafla 5.1).

Hjalparefni

Lyfid inniheldur makrogolglyserélrisindleat (polyoxyllaxeroliu) og butylhydroxytolien (E 321).
Makrégélglyserdlrisindleat getur valdid alvarlegum ofnamisvidbrogoum.

Butylhydroxyt6lten (E 321) getur valdid ertingu i slimhadum.

4.5 Milliverkanir vié onnur lyf og adrar milliverkanir

Vid samhlida notkun Lidbree og annarra lyfja sem innihalda lidokain, skal nota stora skammta af
lidokaini med var(d hja sjuklingum sem fa onnur staddeyfilyf eda lyf sem eru byggingarlega skyld
staddeyfilyfjum af amidgerd, t.d. tiltekin lyf vid hjartslattartruflunum eins og mexiletin, par sem altaek
eiturhrif eru samverkandi. Ekki hafa verid gerdar neinar sérteekar rannsoknir & milliverkunum
lidokains og lyfja viod hjartslattartruflunum af flokki Il (t.d. amiddaréns) en radlagt er ad gaeta vartdar
(sja einnig kafla 4.4).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar rannséknir hafa verid gerdar & eiturhrifum & exlun og proska med Lidbree. Lidokain fer yfir

fylgju. Gera mé rad fyrir ad lidokain hafi verid notad hja miklum fjolda pungadra kvenna og kvenna &
frjosemisskeidi. Engin gogn liggja fyrir um ad lidokain valdi truflunum & a&xlunarferlinu, eins og
aukinni tidni vanskapana. Ahattan fyrir menn hefur pé ekki verid rannsékud ad fullu. Rannsoknir &
eiturhrifum lidokains & exlun hafa verid framkvaemdar & forkliniskum likbnum sem syndu ekki fram &
skadleg ahrif & fostrid.

Brjostagjof
Lidokain getur borist yfir i m6durmjélkina, en i svo litlu magni ad almennt er engin heetta & ad pad
hafi ahrif & nyburann. bvi ma halda brjéstagjof afram samhlida medferd med Lidbree.



Frjosemi
Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif Lidbree & frjésemi. Engin ahrif & frjosemi eda proska
fosturvisis eru pekkt fyrir lidokain.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

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

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryggi

Aukaverkanirnar sem tilkynnt var um i kliniskum rannséknum voru sambarilegar ad gerd og tidni hja
konum sem fengu Lidbree og konum sem fengu lyfleysuhlaup og voru demigerdar fyrir skammvinnar

aukaverkanir sem komu i ljos i tengslum vid isetningu innanlegsgetnadarvarna. EkKi hefur verio
tilkynnt um neinar alvarlegar aukaverkanir.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir eru flokkadar eftir tioni og liffeeraflokki. Tidniflokkar eru skilgreindir samkvaemt
eftirfarandi flokkun: Mjog algengar (> 1/10); algengar (> 1/100 til < 1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til
< 1/100); mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000); koma érsjaldan fyrir (< 1/10.000); tidni ekki
pekkt (ekki haegt ad datla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum). Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi
aukaverkanir med tioni sem er 2% eda heerri eftir gjof Lidbree.

Flokkun eftir Tioni Aukaverkanir
lifferum
Taugakerfi Algengar Sundl, héfudverkur
Meltingarfeeri Mjog algengar Ogledi
Algengar Adrir kvillar i
meltingarferum

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Oliklegt er ad Lidbree sem er notad samkveaemt radleggingum valdi plasmapéttni lidokains sem getur
valdid eiturhrifum. Hins vegar, ef 6nnur staddeyfilyf eru gefin samhlida eru ahrifin samleggjandi og
geta valdid ofskdmmtun eins og getur gerst vid inndeeling i &d fyrir slysni (sja kafla 4.4), med
alteekum eiturverkunum.

Einkenni

Altaekar eiturverkanir koma einkum fram i midtaugakerfi og hjarta- og edakerfi og eru greinilegri ef
plasmapéttnin haekkar dr 5.000 i 10.000 ng/ml. Merki um eiturhrif & midtaugakerfi koma yfirleitt fram
& undan eiturhrifum & hjarta- og a&dakerfi.

Eiturhrif i midtaugakerfi lysa sér med teiknum og einkennum med stigvaxandi alvarleika. Fyrstu
einkennin eru venjulega naladofi umhverfis munn, dofi i tungu, veegur svimi, ofneem heyrn, eyrnasud
og sjontruflanir. Tormeeli, védvakippir eda skjalfti eru alvarlegri einkenni og undanbodi altekra
(generalised) krampa. Medvitundarleysi og alflog (grand mal convulsions) geta komid i kjolfarid, sem
geta varad i faeinar sekindur eda allt ad nokkrum minatum. Sarefnisskortur og koltvisyringshaekkun
koma fljott i kjolfar krampa vegna aukinnar vodvavirkni asamt truflun a éndun og stafreenna truflana i
ondunarvegum. Ondunarstédvun getur ordid i alvarlegum tilvikum. Blodkaliumhakkun af véldum
bl6dsyringar, blddkalsiumlaekkun og surefnisskortur auka og framlengja eiturverkanir staddeyfilyfja.
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Afturbati verdur vegna endurdreifingar staddeyfilyfsins fra midtaugakerfi og umbrots og utskilnadar
lyfsins i kjolfarid.

Eiturhrif & hjarta- og edakerfi geta komid fram i alvarlegum tilvikum og yfirleitt koma einkenni um
eiturhrif & midtaugakerfid fram & undan. Lagprystingur, haegslattur, hjartslattartruflanir og jafnvel
hjartastopp geta komid fyrir vegna mikillar alteekrar péttni staddeyfilyfja, en i mjog sjaldgefum
tilvikum hefur hjartastopp att sér stad an fyrirbodaeinkenna fra midtaugakerfi.

Medferd
Medhondla parf tafarlaust alvarleg einkenni fra midtaugakerfinu (krampa, midtaugakerfisbalingu)
med videigandi loftvega-/6ndunaradstod og gjof krampastillandi lyfja.

Ef beeling i hjarta- og &dakerfi & sér stad (Iagprystingur, haegslattur) skal ihuga videigandi medferd
med &daprengjandi lyfjum, lyfjum sem breyta hjartslattartioni og/eda sem hafa ahrif & samdrattarkraft
hjartavddvans.

Vid blédrasarstéovun skal tafarlaust hefja hjarta- og lungnaendurlifgun. Afar mikilveaegt er ad veita
akjosanlega surefnismedferd, studning vié 6ndun og blddras dsamt pvi ad medhdndla blodsyringu.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Svefingar- og deyfingarlyf; staddeyfilyf, ATC-flokkur: NO1BB02

Verkunarhattur

Lidokain er staddeyfilyf af amidgerd. Lidokain kemur & stddugleika i himnum taugafrumna a
vidsnlanlegan hatt og kemur i veg fyrir upphaf og leidni taugaboda og veitir pannig
yfirbordsdeyfingu. Lidokain getur einnig dregid Ur leidni 6rvandi taugahimna i heila og hjartavodva
vid héa plasmapéttni.

Lyfhrif
Lidbree er staddeyfilyf i formi seigfljotandi vokva med hitahlaupeiginleika (thermogelling) og an

rotvarnarefna. Samsetningin myndar hlaup pegar hitastigid eykst ad likamshita og helst pannig fast vid
slimhad i leghalsgdngum og legi (lagmarkar leka sem myndi eiga sér stad med vokvabléndu).
Hitahlaupssamsetningin takmarkar pynningu vegna slimseytingar og staddeyfilyfid virkar sem
jafnakerfi (buffering system).

Upphafstimi deyfingar med Lidbree eftir stadbundna notkun a slimhud i kynfaerum er 2 mindtur.
Staddeyfing & legbol fyrir adgerdir i legi nast innan 5 mindtna eftir gjof i legholid. Verkunartiminn er
a.m.k. 30 mindtur, en eftir 60 minatur eru ekki lengur nein ahrif a verki vegna adgerdar midad vio
lyfleysuhlaup.

Skyggni vid legspeglun er ekki skert.

Verkun og 6ryggi

Synt var fram & verkun og 6ryggi Lidbree sem staddeyfilyf fyrir leghals og leg med verkjalikani:
fjdlsetra rannsékn med samanburdi vid lyfleysu hja 218 eibarum (nulliparous) konum sem dskudu
eftir isetningu & innanlegsgetnadarvorn (IUD). betta verkjalikan er demigert fyrir verkina sem koma
fram vid adgerdir i legi, eins og vid legspeglun til greiningar og toku vefjasyna ar leghélsi og legslimu,
sem fela i sér sama sérsaukafulla areitid (gripid i leghéls med haka, preifing & leghalsi og pensla &
legi). I ranns6kninni med samanburdi vid lyfleysu var hlaup borid & leggangahluta leghéls (portio),
leghélsgdngin og legbolinn sem var fylltur med hlaupi 5 minatum fyrir isetningu
innanlegsgetnadarvarnar. EKki var haegt ad gefa 72 af 218 konum allt rammalid, 8,5 ml, eibzrar konur
eru oft med minna leg. Hamarksstyrkleiki verkja vid isetningu og innan 10 minutna eftir upphaf




isetningar 4 innanlegsgetnadarvorn samkvaemt mati a 100 mm sjénraeenum verkjakvarda (visual
analogue scale, VAS) var marktaekt leegri hja konum sem fengu Lidbree (p < 0,0001) med aatludu
ahrifasterdina 16 mm (medaltalsmunur) sem samsvaradi 36% laegra medaltali verkjaskors & VAS,
samanborid vid konur sem fengu lyfleysuhlaup. Hlutfall sjuklinga i Lidbree og lyfleysuh6pnum sem
voru med stig fyrir litla eda enga verki (0-10) og hlutfall sjuklinga med ha stig sem bentu til
midlungsmikilla eda mikilla verkja (51-100) var 31% samanborid vid 9,7% og 18% samanborid vid
40%, i somu rod. Hlutfall sjuklinga med verkjastig sem bentu til mikilla verkja (71-100) var 9,4%
samanborid vid 19,4%. porfin fyrir verkjalyf fyrstu klukkustundina eftir ad isetningu
innanlegsgetnadarvarnar lauk var 15,4% i Lidbree hépnum og 30,5% i lyfleysuh6pnum. Hlutfall
sjuklinga i Lidbree og lyfleysuh6punum sem voru med stig fyrir litla eda enga verki (VAS 0-10) eftir
30 minatur var 34,5% og 16,1% (p < 0,01) og eftir 60 minGtur 38,7% og 32,4%, i sému rod.

I engu tilviki sast gétun & legi vid dmskodun. Engar alvarlegar aukaverkanir komu fram.

Born

Lidbree hefur ekki verid rannsakad hja bérnum yngri en 18 ara. Vitad er ad lidokain er ahrifarikt
staddeyfilyf hja bérnum, unglingum og fulloronum. Skammtar handa unglingum eru byggair a
verkunarrannsdkn hja fulloronum (sja kafla 4.2). Lidbree er ekki @tlad til notkunar i slimhad ungbarna
og barna yngri en 15 ara (sja kafla 4.2) og getur valdid alteekum eiturhrifum vegna staddeyfilyfs hja
einstaklingum med likamspyngd undir 30 kg ef notadur er skammtur af lidokaini sem er steerri en
radlagdur hdmarksskammtur i &d (6 mg/kg likamspyngdar af lidokainhydrdkloridi, sem samsvarar

5,2 mg/kg af lidokaini i Lidbree, p.e. 1,2 ml af Lidbree & hver 10 kg).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Atakt frasog lidokains fra Lidbree er had skammtinum sem notadur er. [ forkliniskum rannséknum var
plasmapéttni eftir gjof i leg leegri en skammtahad aukning & hamarkspéttni.

Ha péttni lidokains getur timabundid aukid syrustig i slimseytingu & notkunarstad sem eykur
frasogshrada staddeyfilyfsins.

Frasog lidokains var rannsakad eftir staka gjof a 8,5 ml af Lidbree i leghals og leg hja fimmtan konum
& aldrinum 20 til 36 éra, par sem nokkrar peirra voru & dégum 1 til 6 i tidahringnum, fyrir isetningu
innanlegsgetnadarvarnar. Hja 6llum sjuklingum greindist lidokain i plasma innan 5 til 10 minutna eftir
gjof hlaupsins i leg. Hamarkspéttni i plasma greindist eftir 30 til 180 mindtur, ad medaltali 68 mindtur.
Medaltal (SD) hdmarksplasmapéttni (Cmax) var 351 (205) ng/ml og & bilinu 65 til 725 ng/ml. Einkenni
um eiturhrif staddeyfilyfja verda greinilegri vio aukna plasmapéttni fra 5.000 til 10.000 ng/ml og
medaltal Crmax €r minna en 10% af hdmarkinu fyrir fyrstu merki um eiturhrif @ midtaugakerfi. Eftir

3 klukkustundir hafdi péttnin minnkad i 30-50% af hdmarksgildum hja flestum sjaklingum.

Umbrot, brotthvarf

Helsta brotthvarfsleid lidokains er med umbrotum i lifur med patttoku CYP 1A2 og 3A4 sem mynda
mondetylglysinxylidid (MEGX) sem hefur svipada lyfjafraedilega virkni og lidokain. MEGX
umbrotnar enn frekar fyrir tilstilli CYP2A6 og umbrotsefnin sem myndast skiljast it um nyrun. Eftir
0jof i blaaed er altek Uthreinsun lidokains 10 til 20 ml/min./kg og helmingunartimi brotthvarfs 1,5 til
2 klukkustundir. Hins vegar stjérnast umbrotshradi og brotthvarf staddeyfilyfsins eftir stadbundna
notkun Lidbree af frdsogshradanum. bess vegna hefur skert Gthreinsun, svo sem hja sjuklingum med
verulega skerta lifrarstarfsemi, takmorkud ahrif & alteeka plasmapéttni eftir stakan skammt.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir sjuklingar

Uthreinsun lidokains eftir gjof utan basts (epidural) minnkar um u.p.b. 40% hja konum med
medalaldurinn 77 ar samanborid vid konur med medalaldurinn 42 ar, en enginn marktaekur munur er &
plasmapéttni lidokains. par sem umbrotshradi og brotthvarf staddeyfilyfsins eftir stadbundna notkun
Lidbree stjornast af frdsogshradanum, hefur minnkud uthreinsun takmaorkud ahrif & plasmapéttni eftir
stakan skammt.




Engar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf vid notkun lidékains i legi og leghalsi hja konum eftir
tidahvorf. Upplysingar um 6ryggi bentu ekki til aukinnar haettu eftir stakan skammt af liddkaini i
leghdls og leg hj& konum eftir tidahvorf.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Stadbundin og altak eiturhrif Lidbree sem innihélt 40 eda 50 mg/ml af lidokaini var rannsékud vid
gjof & allt a0 hamarksskammtinum 1 ml/kg i leg hja kvenkyns beagle-hundum i allt ad 28 daga. Vegna
neerveru makrogolglyserélrisinoleats i lyfjaforminu og sméavaegilegra breytinga sem bentu til Gtleegs
taugakvilla i 28 daga rannsokninni, var framkvemd rannsokn & Lidbree med stokum skammti par sem
gert var mat a Gtleegum taugum vid hamarksskammtinn 1 ml/kg af Lidbree. Skammtur lidokains vid 40
eda 50 mg/kg var 7 til 10-faldur skammtur handa ménnum i leekningaskyni. Gjof Lidbree i leg hja
kvenkyns beagle-hundum benti til hradrar upptoku lidokains. Engar nidurstédur bentu til altekra
eiturhrifa af voldum lidokains eda stadbundinna vidbragda i himnum i leggéngum, leghalsi eda legi
vid pennan skammt af Lidbree. Engar nidurstodur i stakskammta rannsokninni med 40 mg/kg af
lidokaini syndu fram & haettu & alteekum eiturhrifum eda eiturhrifum & Uttaugar eftir stakan skammt hja
monnum.

Eiturhrif & &exlun

Ekki hafa verid gerdar neinar kliniskar rannsoknir & frjésemi, proska fosturvisis/fosturs eda eiturvirkni
fyrir og eftir fedingu med Lidbree. | rannsoknum & lidokaini kom hvorki fram skerding & frjosemi
karlkyns né kvenkyns rotta.

Lidokain berst yfir fylgju med einfoldu flaedi. Eiturhrif af lidokaini & fosturvisi eda fostur hafa greinst
hj& kaninum, en eingbngu vid skammta sem ollu eiturhrifum hja modur sem eru steerri en kliniski
skammturinn.

Eiturhrif & erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrif

EkKi hafa verid gerdar rannsoknir & erfdaeiturhrifum eda krabbameinsvaldandi ahrifum med Lidbree.
Préfanir & erfoaeiturhrifum med lidokaini gafu engar sannanir um stokkbreytandi ahrif. Umbrotsefni
lidokains, 2,6-dimetylanilin, gaf veika sénnun um virkni i tilteknum préfunum & erfdaeiturhrifum.
Synt hefur verid fram 4 ad umbrotsefnid 2,6-dimetylanilin hefur krabbameinsvaldandi ahrif i
forkliniskum eiturefnafradilegum ranns6knum par sem langvarandi Gtsetning er metin. Ahzettumat
sem ber saman reiknada hamarksutsetningu hja ménnum fra notkun lidékains med hléum og
Gtsetningu sem notud var i forkliniskum rannséknum, benda til breidra 6ryggismarka fyrir kliniska
notkun. Krabbameinsrannsoknir hafa ekki verio framkveemdar med lidokaini vegna svaedisins sem
lyfid er notad & og lengd medferdar.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Makrogolglyserdlrisinodleat (pdlyoxyllaxerolia)
Pdloxamer (inniheldur batylhydroxytélden (E 321))
Natriumaskorbat (E 301)

Saltsyra til ad stilla syrustig

Natriumhydroxid til ad stilla syrustig

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

A ekKki vid.

6.3  Geymslupol

3ar.



6.4  Serstakar varudarreglur vidé geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Lidbree 42 mg/ml leghlaup faest i seefdri 10 ml afylltri sprautu (hringtengd olefin samfjéllida) med
endahettu og tappa Ur bromébutylgdmmii, sem pakkad er i sému pynnu asamt stimpilsténginni.
Sprautan er kvoroud med ml. Sefd (polyprépylen) stjaka med Luer-leesingu sem passar fyrir &fylltu
sprautuna er i sérstokum poka i 6skjunni. Haegt er ad prysta 8,5 ml Gt ur stjoku sprautunnar.
Pakkningasteerd: 1 x 10 ml af leghlaupi i &fylltri sprautu.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi at 19-21.

Budapest H-1103

Ungverjaland

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/1/20/079/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 17. september 2020.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

27. 4gust 2021.



