Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Lidbree 42 mg/ml Gel zur intrauterinen

Anwendung

Lidocain

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Lidbree und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Lidbree anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Lidbree aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

A S

Was sollten Sie vor der Anwendung von Lidbree beachten?

1. Was ist Lidbree und wofiir wird es an-
gewendet?

2. Was soliten Sie vor der Anwendung von
Lidbree beachten?

Lidbree ist ein betdubendes Gel, das bei Erwachsenen
und Jugendlichen ab 15 Jahren angewendet wird, um
Schmerzen bei gynakologischen Eingriffen, wie dem
Einlegen von Verhitungsmitteln in die Gebarmutter
(Uterus), und bei gynakologischen Untersuchungen bei
der Entnahme von Biopsien zur Laboruntersuchung zu
verhindern. Es enthéalt den Wirkstoff Lidocain, ein Lokal-
anasthetikum vom Amid-Typ (das die Korperteile betaubt,
auf die es aufgetragen wird).

Wie Lidbree wirkt

Nach dem Auftragen des Gels dauert es 2 bis 5 Minuten,
bis der Genitalbereich (die Schleimhaut) taub ist. Es hat
sich gezeigt, dass das Gel die Schmerzen wéhrend
gynéakologischer Eingriffe und bis zu mindestens 30
Minuten nach dem Eingriff verringert. Nach 1 Stunde hat
die schmerzlindernde Wirkung nachgelassen.

Lidbree darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Lidocain oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Nur zur zervikalen und intrauterinen Anwendung.

Nach der Anwendung des Gels zum Einlegen intrauteri-

ner Verhitungsmittel (IUDs) kann es in einigen Féllen

nach schwierigem Einlegen zu Blutungen und/oder
aufiergewdhnlichen Schmerzen kommen. In solchen

Fallen muss sofort eine kérperliche Untersuchung und

eine Ultraschalluntersuchung durchgefuhrt werden, um

eine Perforation der Gebarmutter oder des Gebarmutter-

halses auszuschlielen. Berichten zufolge kommt es im

Durchschnitt in 1 von 1.000 Fallen beim Einlegen von

IUDs zu einer Perforation.

Informieren Sie die Person, die bei Ihnen Lidbree an-

wenden wird:

— wenn Sie einen anormalen Herzrhythmus haben (teil-
weiser oder vollstédndiger Herzblock), da Lokalanas-
thetika diesen beeinflussen kénnen

— wenn Sie wegen eines anormalen Herzrhythmus
behandelt werden (mit sogenannten Kaliumkanalblo-
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ckern oder Klasse-lllI-Antiarrhythmika [z. B. Amioda-
ron]), da die Auswirkungen auf das Herz zunehmen
kénnen

— wenn Sie an akuter Porphyrie leiden (eine familiar
gehéauft auftretende Erkrankung, die mit einem der
EiweilRe in lnrem Blut zusammenhangt). Lidocain kann
Porphyrie-Attacken verursachen und sollte Patientin-
nen mit akuter Porphyrie nur bei starken oder dringen-
den Indikationen verschrieben werden.

— wenn Sie in einem schlechten Allgemeinzustand sind

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern unter 15 Jahren sollte dieses Arzneimittel
wegen des Risikos von Nebenwirkungen durch hohe
Lidocain-Konzentrationen im Blut nicht angewendet
werden.

Anwendung von Lidbree zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder das medizinische Fach-
personal, wenn Sie kiirzlich andere Arzneimittel mit Lido-
cain oder Arzneimittel zur Behandlung von irregularem
Herzschlag (Antiarrhythmika, wie z.B. Mexiletin, oder
Klasse-llI-Antiarrhythmika, wie z. B. Amiodaron) ange-
wendet haben, da deren Wirkung auf das Herz die
Wirkung von Lidocain verstéarken wirde.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsfiahigkeit

Aufgrund von Langzeiterfahrungen ist nicht bekannt, dass
die Anwendung von Lidocain wahrend der Schwanger-
schaft nachteilige Auswirkungen auf das Neugeborene
hat.

Lidocain kann in die Muttermilch Gbergehen, jedoch in so
geringen Mengen, dass im Allgemeinen keine Gefahr
einer Wirkung auf das gestillte Neugeborene besteht. Das
Stillen kann daher im Falle einer Behandlung mit Lidbree
fortgesetzt werden.

Es ist nicht bekannt, dass Lidocain einen Einfluss auf die
Fortpflanzungsfahigkeit hat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Lidbree hat keinen oder einen zu vernachlassigenden
Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Lidbree enthélt Macrogolglycerolricinoleat (Ph.Eur.)
und Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.) (E 321)
Macrogolglycerolricinoleat (Ph.Eur.) kann Hautreizungen
hervorrufen.

Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.) (E 321) kann értlich begrenzt
Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis), Reizungen der
Augen und der Schleimh&ute hervorrufen.

3. Wie ist Lidbree anzuwenden?

Das betdubende Gel wird von Ihrem Arzt oder lhrer
Hebamme (medizinischem Fachpersonal) schrittweise
vom Eingang der Gebarmutter ausgehend aufgetragen.

Anwendung bei Jugendlichen
Leichtgewichtige Jugendliche unter 30 kg Kérpergewicht
sollten eine reduzierte Dosis erhalten.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Lidbree erhalten
haben, als Sie sollten

Bei den empfohlenen Dosierungen ist dies nicht zu
erwarten. Informieren Sie jedoch sofort Ihren Arzt oder
das medizinische Fachpersonal, wenn Sie Taubheit Ihrer
Lippen oder der Zunge, Schwindel, Ohrgerdusche
(Tinnitus) verspiren oder Schwierigkeiten beim Sprechen
oder Sehen (Sehstérungen) haben, da dies die ersten
Anzeichen fur hohe Lidocain-Konzentrationen im Blut
sein kénnten. Manchmal kann es zu Muskelzuckungen
oder -zittern (Tremor) oder zu einer Atempause (Apnoe)
kommen, und lhr Arzt oder das medizinische Fachperso-
nal muss dann umgehend sicherstellen, dass Sie richtig
atmen (Atemwegsunterstiitzung), und Ihnen ein krampf-
I6sendes Arzneimittel geben.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Nebenwirkungen, die nach der Anwendung von Lidbree
zum Einlegen von Verhitungsmitteln in der Gebarmutter
auftraten, sind vergleichbar mit denen beim Einlegen
ohne Lidbree.

Mdégliche Nebenwirkungen sind:

— Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen): Ubelkeit.

— Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Schwindel, Kopfschmerzen, unangenehme
Empfindungen im Bauchbereich.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nichtin
dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
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dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Lidbree aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Spritze nach ,verw. bis* bzw. ,EXP*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lager-
bedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Lidbree enthilt
— Der Wirkstoff ist: Lidocain. 1 ml Gel enthalt 42mg
Lidocain.
— Die sonstigen Bestraddle sind:
* Macrogolglycerolricinoleat (Ph.Eur.)
+ Poloxamer (enthalt Butylhydroxytoluol (Ph.Eur.)
(E 321))
* Natriumascorbat (E 301)
» Salzsaure (zur pH-Wert-Einstellung)
* Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung)
» Wasser flr Injektionszwecke

Wie Lidbree aussieht und Inhalt der Packung

Das Arzneimittel ist ein Gel zur intrauterinen Anwendung
(in der Gebarmutter), das bei Raumtemperatur eine
sterile, klare bis fast klare, leicht braun-gelbliche viskose
Flissigkeit ist.

Die Formulierung zeigt eine reversible, temperaturab-
hangige Gelbildung und ist bei Kérpertemperatur ein Gel
(Thermogelierung).

Lidbree wird in einer sterilen 10-ml-Fertigspritze geliefert,
die in einer Blisterpackung verpackt ist. Ein steriler Appli-
kator mit einem Luer-Lock, der auf die Fertigspritze passt,
befindet sich in einem separaten Beutel im Umkarton.
8,5ml kdnnen aus dem Spritzenapplikator appliziert
(herausgedrickt) werden.

Packungsgrofie: 1 x 10 ml Gel zur intrauterinen Anwen-
dung, in einer Fertigspritze.

Symbole auf dem Lidbree-Applikator
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Pharmazeutischer Unternehmer
Gedeon Richter Plc.

Gyomréi ut 19-21.

1103 Budapest

Ungarn

Ortlicher Vertreter

Gedeon Richter Pharma GmbH
Ettore-Bugatti-Stralte 6 — 14
51149 KoIn

Tel.: 02203 9688-0

Fax: 0180 3433366

E-Mail: service@gedeonrichter.de
www.gedeonrichter.de

Hersteller

Recipharm Karlskoga AB
Bjoérkbornsvagen 5
69133 Karlskoga
Schweden

Gedeon Richter Plc.
Gyoémréi ut 19-21.
1103 Budapest
Ungarn

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Européaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Lidbree 42 mg/ml gel voor intra-uterien gebruik
Lidbree 42mg/ml gel intra-utérine
Lidbree 42 mg/ml Gel zur intrauterinen An-
wendung

Bulgarien Lidbree 42 mg/ml intrauterine gel

Danemark Lidbree

Deutschland Lidbree 42mg/ml Gel zur intrauterinen An-
wendung

Estland Lidbree

Finnland Lidbree 42 mg/ml Geeli kohtuun

Frankreich LIDBREE 42 mg/ml gel intra-utérin

Griechenland

Lidbree
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Irland Lidbree 42 mg/ml intrauterine gel

Island Lidbree

Italien Lidbree

Kroatien Lidbree 42 mg/ml intrauterini gel

Lettland Lidbree 42 mg/ml intrauterinais gels

Litauen Lidbree 42 mg/ml gimdos ertmés gelis

Luxemburg Lidbree 42 mg/ml gel intra-utérine

Malta Lidbree 42 mg/ml intrauterine gel

Niederlande Lidbree 42 mg/ml gel voor intra-uterien gebruik

Norwegen Lidbree

Osterreich Lidbree 42mg/ml Gel zur intrauterinen An-
wendung

Polen Lidbree

Portugal Lidbree 42 mg/ml gel intrauterino

Rumanien Lidbree 42 mg/ml gel cu cedera intrauterina

Schweden Lidbree 42 mg/ml intrauterin gel

Slowakei Lidbree 42 mg/ml intrauterinny gél

Slowenien Lidbree 42 mg/ml intrauterini gel

Spanien Lidbree 42 mg/ml gel intrauterino

Tschechische  Lidbree

Republik

Ungarn Lidbree 42 mg/ml intrauterin gél

Vereinigtes K&- Lidbree 42 mg/ml Intrauterine Gel

nigreich

Zypern Lidbree

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
August 2020.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:
Nur zur zervikalen und intrauterinen Anwendung.

Nach der Anwendung von Lidbree sollte bei erschwertem
Einlegen und/oder aufergewdhnlichen Schmerzen oder
Blutungen wahrend oder nach dem Einlegen sofort eine
kérperliche Untersuchung und eine Ultraschalluntersu-
chung durchgefiihrt werden, um eine Perforation des
Gebarmutterkorpers oder des Gebarmutterhalses
auszuschlief3en, da bei einer wirksamen Lokalanasthesie
die Patientin im Falle einer Perforation méglicherweise
nicht mit Schmerzen reagiert.

Thermogelierende Formulierung

Lidbree ist eine thermogelierende, konservierungsmittel-
freie viskose Flussigkeit zur Lokalandsthesie. Die
Formulierung bildet ein Gel, wenn die Temperatur auf
Korpertemperatur ansteigt und bleibt dadurch an den
Schleimhautgeweben im Gebarmutterhalskanal und in
der Gebarmutter haften (wodurch ein Auslaufen, das bei
einer flissigen Formulierung auftreten wiirde, minimiert
wird).

Art der Anwendung und Dosierung

Wahrend der Verabreichung muss Lidbree flissig sein.
Falls sich ein Gel gebildet hat, muss es im Kihlschrank
gelagert werden, bis es wieder flissig ist. Die in der
Spritze sichtbare Luftblase bewegt sich dann, wenn die
Spritze schrag gehalten wird.

Setzen Sie das Produkt schrittweise zusammen und
applizieren Sie die viskose Flussigkeit mithilfe des mitge-
lieferten sterilen Applikators:

1) Uberpriifen Sie das Aussehen der Spritze, wahrend Sie sie
schrag halten. Die Luftblase in der Spritze bewegt sich beim
Schraghalten, wenn das Arzneimittel im flissigen, ge-
brauchsfertigen Zustand ist. Wenn sich die Luftblase nicht
bewegt, hat das Arzneimittel ein Gel gebildet—lagern Sie es
dann im Kihlschrank, bis es wieder flissig wird.

2) Verbinden Sie die Kolbenstange und den Applikator mit der
Spritze und stellen Sie sicher, dass sie fest miteinander
verbunden sind.

3) Entfernen Sie die Luftblase und fiillen Sie den Applikator mit
Gel, indem Sie vorsichtig auf den Kolben der Spritze
drucken.

4) Verwenden Sie die Zentimeterskala des Applikators zur
Platzierung der Lidbree-Zubereitung.

Mit dem aufgesetzten Applikator kénnen 8,5ml Gel aus
der Spritze abgegeben werden. Ein ml enthalt 42 mg
Lidocain. Das Gel schrittweise (1 bis 3) wie in der Abbil-
dung dargestellt applizieren.

OO

Zervikale Eingriffe

1)  Mitdem sterilen Applikator 2 bis 3ml in einer dicken Schicht
auf die Portio applizieren.

2) 5 Minuten vor Beginn des Eingriffs mit dem Applikator 3ml
in den Zervixkanal applizieren.

Intrauterine Eingriffe

1)  Mit dem sterilen Applikator 1 bis 2ml auf die vordere
Muttermundslippe auftragen.

2) Mitdem Applikator 2 bis 3mlin den Zervixkanal applizieren.
2 Minuten auf den Wirkungseintritt an der inneren Offnung
der Harnréhre (Meatus urethrae internus) warten.
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3) Danach, 5 Minuten vor dem Eingriff, wird der Applikator in
die Gebarmutterhohle eingefihrt und 3 bis 5ml appliziert.
Der Applikator ist mit einer Zentimeterskala versehen. Ein
kleineres Volumen kann z.B. bei nulliparen Patientinnen
verabreicht werden, wenn die Patientin Unbehagen ver-
spurt, bevor das gesamte Volumen verabreicht worden ist.

Eine einzelne intrauterine Dosis sollte eine Gesamt-
menge von 10 ml nicht Gberschreiten. Nicht verwendete
Reste verwerfen.

Jugendliche ab 15 Jahren

Bei leichtgewichtigen Jugendlichen unter 30 kg Kérper-
gewicht sollte die Dosis proportional verringert werden,
und eine Einzeldosis sollte die maximal empfohlene
parenterale Dosis (6 mg/kg Lidocainhydrochlorid, ent-
sprechend 5,2 mg/kg Lidocain-Base in Lidbree, d.h.
1,2ml Lidbree pro 10 kg Kérpergewicht) nicht tiber-
schreiten. Bei Jugendlichen mit einem Kérpergewicht von
30 kg betragt die maximale Dosis von Lidbree insgesamt
3,6ml.

Dauer der Wirkung

Das Gel verringert die Schmerzen wahrend gynékologi-
scher Eingriffe und bis mindestens 30 Minuten danach.
Nach 1 Stunde hat die schmerzlindernde Wirkung nach-
gelassen.
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