Folheto informativo: Informacéao para o utilizador

Lidbree 42 mg/ml gel intrauterino
lidocaina

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Lidbree e para que € utilizado?

O que precisa de saber antes de utilizar Lidbree
Como utilizar Lidbree

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Lidbree

Conteddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Lidbree e para que € utilizado?

Lidbree € um gel anestésico utilizado para prevenir a dor de procedimentos ginecoldgicos, tais como a
colocagdo de dispositivos contracetivos no dtero e biopsias de amostras para avalia¢do laboratorial em
exames ginecoldgicos, em adultos e adolescentes a partir dos 15 anos. Contém a substancia ativa
lidocaina, um anestésico local do tipo amida (que anestesia as partes do corpo em que € aplicado).

Como funciona Lidbree

Ap6s a aplicagdo do gel, demora 2 a 5 minutos a anestesiar a zona genital (a mucosa). O gel reduz a
dor durante procedimentos ginecoldgicos e até pelo menos 30 minutos apds o procedimento. Apds 1
hora, o efeito do alivio da dor desaparece.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Lidbree

Nao utilize Lidbree se tem alergia a lidocaina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccio 6).

Adverténcias e precaucoes

Apenas para uso intrauterino e cervical. Apds a utilizacdo do gel para a colocacio de contracetivos
intrauterinos (dispositivos contracetivos intrauterinos, DIU), pode ocorrer hemorragia e/ou dor
excecional, em alguns casos, ap6s inser¢des dificeis. Nesses casos, um exame fisico e uma ecografia
devem ser realizados imediatamente para excluir a perfuracio do ttero ou do colo do ttero. Em média,
1 em 1000 colocagdes de DIU causou perfuracio.

Informe o seu médico ou enfermeiro que administrard o Lidbree:

- Se tem um ritmo cardiaco anormal (bloqueio de condugdo cardiaca parcial ou completo), pois os
anestésicos locais podem afeta-lo.

- Se esta a ser tratada para ritmo cardiaco anormal [com os chamados bloqueadores dos canais de
potassio ou antiarritmicos de classe III (por exemplo, amiodarona)], pois os efeitos cardiacos
podem aumentar.



- Se tem uma doenca chamada porfiria aguda (uma doenca de familia, relacionada com uma das
proteinas do sangue). A lidocaina pode causar ataques de porfiria e deve ser prescrita a doentes
com porfiria aguda apenas por forte indicacdo ou indicacio urgente.

- Se tem uma satide geral debilitada.

Criancas e adolescentes
As criangas com menos de 15 anos ndo devem receber este medicamento, por causa do risco de efeitos
indesejaveis devido a concentracdes elevadas de lidocaina no sangue.

Outros medicamentos e Lidbree

Informe o seu médico ou profissional de saide se tiver tomado recentemente outros medicamentos
contendo lidocaina, ou medicamentos para o ritmo cardiaco irregular (antiarritmicos, tais como
mexiletina, ou antiarritmicos de classe I1I, tais como amiodarona), uma vez que os seus efeitos no
coracdo aumentariam o efeito da lidocaina.

Gravidez e amamentaciao
Com base na experiéncia de longo prazo, a utilizag@o de lidocaina durante a gravidez ndo causa efeitos
adversos no recém-nascido.

A lidocaina pode passar para o leite materno, mas em quantidades tdo pequenas que geralmente nao ha
risco de efeito no recém-nascido amamentado. Assim, a amamenta¢do pode continuar em caso de
tratamento com Lidbree.

N3ao se conhece qualquer efeito da lidocaina na fertilidade.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas
Os efeitos de Lidbree sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas s@o nulos ou despreziveis.

Lidbree contém ricinoleato de macrogolglicerol (6leo de ricino polioxilo) e butil-hidroxitolueno
(E 321)

O ricinoleato de macrogolglicerol pode causar reacdes alérgicas graves.

O butil-hidroxitolueno pode causar irritacdo das membranas mucosas.

3. Como utilizar Lidbree
O gel anestésico serd aplicado pelo seu médico ou enfermeiro, passo a passo, a partir da entrada do
utero.

Utilizacdo em adolescentes
Adolescentes de baixo peso, menos de 30 kg de peso corporal, devem receber uma dose reduzida.

Se utilizar mais Lidbree do que deveria

Com as doses recomendadas isto ndo € espectivel, contudo, informe imediatamente o seu médico ou
enfermeiro se sentir dorméncia nos labios ou lingua, atordoamento, zumbido no ouvido (acufenos) ou
se tiver dificuldade em falar ou ver adequadamente (perturbacdes visuais), uma vez que estes podem
ser os primeiros sinais de concentracdes elevadas de lidocaina no sangue. Por vezes, podem ocorrer
contracdes ou tremores musculares ou uma pausa na respiracdo (apneia) e o seu médico ou enfermeiro
devem assegurar imediatamente que esta a respirar adequadamente (suporte das vias respiratdrias) e
administrar anticonvulsivantes.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis observados apds a utilizacao de Lidbree para colocagdo de contracetivos no
ltero sdo similares aos observados na colocagdo sem Lidbree.
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Os efeitos indesejaveis possiveis sdo:

- Efeitos indesejaveis muito frequentes (mais de 1 em 10 pessoas): nauseas (sensacio de mal-
estar).

- Efeitos indesejaveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas): tonturas, dor de cabeca,
sensacOes desagradaveis na barriga.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos
indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestdao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Lidbree
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N3o utilize este medicamento apds o prazo de validade (més-ano) impresso na embalagem exterior e
na seringa. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Lidbree
- A substéncia ativa € lidocaina. Cada ml de gel intrauterino contém 42 mg de lidocaina.
- Os outros componentes s30:

- Ricinoleato de macrogolglicerol (6leo de ricino polioxilo)

- Poloxamero (contendo butil-hidroxitolueno (E 321))

- Ascorbato de sédio (E 301)

- Acido cloridrico para ajuste do pH

- Hidréxido de sédio para ajuste do pH

- Agua para preparagdes injetdveis

Qual o aspeto de Lidbree e conteido da embalagem

O produto € um gel intrauterino (dentro do ttero) estéril, limpido a quase limpido, liquido viscoso a
temperatura ambiente ligeiramente amarelado a acastanhado que contém 42 mg/ml de lidocaina. A
formulacdo apresenta gelificacdo reversivel dependente da temperatura, sendo um gel a temperatura
corporal (termogelificante). Lidbree 42 mg/ml gel intrauterino esta disponivel numa seringa pré-cheia
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estéril de 10 ml acondicionada num blister. Um aplicador estéril com um conector Luer-lock que
encaixa na seringa pré-cheia é fornecido numa bolsa separada dentro da caixa. 8,5 ml podem ser
expelidos (empurrados) do aplicador da seringa.

Apresentacdo: 1x10 ml de gel intrauterino em seringa pré-cheia.

Simbolos do rétudo do Aplicador Lidbree

C€

REF| | [LoT ® ®
Nimero de Nao utilizar se a
h Codigo de lote | embalagem estiver Nao reutilizar Marcacao CE
catilogo S
g STERILE| R
. Prazo de Esterilizado por Consul:[ar as
Fabricante . . . Instrucoes de
validade irradiacao e
Utilizagdo

Titular da Autorizacio de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
Gedeon Richter Plc.

Gyomrdi it 19-21.

Budapeste H-1103

Hungria

Fabricante:

Recipharm Karlskoga AB
Bjorkbornsvégen 5
SE691 33 Karlskoga
Suécia

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi ut 19-21.
Budapeste H-1103
Hungria

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econdmico Europeu
(EEE) com as seguintes denominacdes:

Alemanha: Lidbree 42 mg/ml Gel zur intrauterinen Anwendung
Austria: Lidbree 42 mg/ml Gel zur intrauterinen Anwendung
Bélgica: Lidbree 42 mg/ml gel voor intra-uterien gebruik
Lidbree 42 mg/ml gel intra-utérin
Lidbree 42 mg/ml Gel zur intrauterinen Anwendung
Bulgéria: Lidbree 42 mg/ml intrauterine gel
Chipre: Lidbree
Croacia: Lidbree 42 mg/ml intrauterini gel
Repiiblica Checa: Lidbree
Dinamarca: Lidbree
Eslovaquia: Lidbree 42 mg/ml intrauterini gel
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Eslovénia: Lidbree 42 mg/ml intrauterinny gél

Espanha: Lidbree 42 mg/ml gel intrauterino

Estonia: Lidbree

Finlandia: Lidbree 42 mg/ml Geeli kohtuun

Franca: LIDBREE 42 mg/ml gel intra-utérin
Grécia: Lidbree

Hungria: Lidbree 42 mg/ml intrauterin gél

Irlanda: Lidbree

Islandia: Lidbree

Itélia: Lidbree

Letonia: Lidbree 42 mg/ml gimdos ertmés gels
Lituania: Lidbree 42 mg/ml intrauterinais gelis
Luxemburgo: Lidbree 42 mg/ml gel intra-utérin

Noruega: Lidbree

Paises Baixos: Lidbree 42 mg/ml gel voor intra-uterien gebruik
Poldnia: Lidbree

Portugal: Lidbree 42 mg/ml gel intrauterino

Reino Unido: Lidbree 42 mg/mL intrauterine gel
Republica de Malta:  Lidbree 42 mg/mL intrauterine gel
Roménia: Lidbree 42 mg/ml gel cu cedera intrauterina
Suécia: Lidbree 42 mg/ml intrauterin gel

Este folheto foi revisto pela dltima vez em 12/2020.

< >

A informacio que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:

Apenas para uso intrauterino e cervical.

Ap6s a utilizacdo de Lidbree, em caso de inser¢do dificil e/ou dor excecional ou hemorragia durante
ou apds a insercdo, deve realizar-se imediatamente um exame fisico e uma ecografia para excluir a
perfuracdo do corpo uterino ou do colo do ttero, uma vez que com anestesia topica eficaz a utente
pode nio reagir com dor em caso de perfuracgdo.

Formulacao termogelificante: Lidbree € um anestésico local liquido e viscoso, termogelificante e sem
conservantes. A formulacdo forma um gel quando a temperatura aumenta para a temperatura corporal,
e assim permanece aderente aos tecidos mucosos no canal cervical e no ttero (minimizando fugas que
ocorreriam com uma formulagdo liquida).

Modo de Aplicacao e Dose

Quando administrado, Lidbree deve ser um liquido. Se tiver formado um gel, deve ser colocado no
frigorifico até ficar liquido de novo. A bolha de ar visivel na seringa ird depois descolar-se se a seringa
for inclinada.

Prepare o produto passo a passo e administre o liquido viscoso usando o aplicador estéril fornecido:

1) Verifique o aspeto da seringa inclinando-a. A bolha de ar na seringa ir4 deslocar-se quando
inclinada se o produto estiver em estado liquido pronto a usar. Se a bolha de ar ndo se deslocar,
o produto formou um gel — entdo coloque no frigorifico até ficar liquido novamente.

2)  Insira o émbolo e o aplicador na seringa e assegure-se que estdo bem encaixados.
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3)  Expulse a bolha de ar e encha o aplicador com gel empurrando cuidadosamente o €émbolo da
seringa.
4) Use a escala de centimetros do aplicador para posicionar a formulacdo Lidbree:

Com o aplicador colocado, 8,5 ml de gel podem ser expelidos da seringa. 1 ml contém 42 mg de
lidocaina. Aplique o gel de forma gradual (1 a 3) conforme ilustrado na imagem.

Procedimentos cervicais

1)  Aplique 2 a 3 ml numa camada espessa no orificio externo do colo do utero, usando o aplicador
estéril

2)  Aplique 3 ml no canal cervical 5 minutos antes do inicio do procedimento usando o aplicador.

Procedimentos intrauterinos

1)  Aplique 1 a2 ml no I4bio anterior junto do orificio externo do colo do ttero, usando o aplicador
estéril

2)  Aplique 2 a 3 ml no canal cervical usando o aplicador. Espere 2 minutos para o inicio do efeito
junto do orificio interno do canal cervical.

3)  Depois, insira o aplicador na cavidade uterina e introduza 3 a 5 ml, 5 minutos antes do
procedimento. O aplicador estd marcado com uma escala de centimetros. Pode administrar-se
um volume mais pequeno, por exemplo, em nuliparas, se sentir desconforto antes de o volume
total ser administrado.

Uma dose intrauterina tinica ndo deve exceder um total de 10 ml. Descarte qualquer contetido nao
utilizado.

Populacio pediatrica a partir dos 15 anos

Em adolescentes de baixo peso, com menos de 30 kg de peso corporal, a dose deve ser reduzida
proporcionalmente, e uma dose Unica nao deve exceder a dose parentérica maxima recomendada

(6 mg/kg de cloridrato de lidocaina, correspondendo a 5,2 mg/kg de base de lidocaina em Lidbree, isto
é, 1,2 ml de Lidbree por 10 kg de peso corporal). Em adolescentes com um peso corporal de 30 kg, a
dose maxima de Lidbree € 3,6 ml no total.

Duracao do efeito
O gel reduz a dor durante procedimentos ginecologicos e durante pelo menos 30 minutos apds o
procedimento. Ap6s 1 hora, o efeito do alivio da dor desaparece.






