sp. zn. sukls118283/2021

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Lidbree 42 mg/ml intrauterinni gel

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Lidocainum 42 mg/ml.

Pomocné latky se znamym ucéinkem:

Jeden ml gelu obsahuje 284 mg glyceromakrogol-ricinoleatu a az 28 mikrogramu butylhydroxytoluenu
(E 321)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Intrauterinni gel.

Sterilni, ¢ira az téméf ¢ira, mirné hnédozluta viskozni kapalina, ktera pii télesné teploté piechazi v gel.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Lidbree je indikovan k topické anestezii pro stfedné silnou akutni bolest béhem cervikalnich
a intrauterinnich vykond u dospé€lych a dospivajicich od 15 let. Viz bod 5.1.

4.2 Davkovani a zpusob podani
Davkovani
Cervikalni vykony

Aplikuji se 2 az 3 ml v silné vrstvé na délozni Cipek a 3 ml do cervikalniho kanalu za pouziti sterilniho
aplikatoru 5 minut pted zacatkem vykonu.

Intrauterinni vykony

Za pouziti sterilniho aplikatoru aplikujte 1 az 2 ml na predni pysk délozniho ¢ipku a 2 az 3 ml do
cervikalniho kanalu. Pockejte u vnitiniho vchodu 2 minuty do nastupu t¢inku. Poté vsuiite aplikator do
délozni dutiny a aplikujte 3 az 5 ml, 5 minut pfed vykonem. Na aplikatoru je vyznacena stupnice
Vv centimetrech. Je mozné podat mensi objem, napfiklad u nullipar, pokud pacientka pociti diskomfort
predtim, nez je aplikovany cely objem. Jednotliva intrauterinni davka nema piekrocit celkové mnozstvi
10 ml.

Pediatricka populace od 15 let

U dospivajicich s t€lesnou hmotnosti pod 30 kg méa byt davka proporcionalng snizena a jednotliva davka
nema prekroCit maximalni doporu¢enou parenteralni davku (6 mg/kg lidokain-hydrochloridu
odpovidajici 5,2 mg/kg lidokainu obsazenému v ptipravku Lidbree, tj. 1,2 ml na 10 kg télesné
hmotnosti). U dospivajicich s t€lesnou hmotnosti 30 kg je maximalni celkova davka pfipravku Lidbree
3,6 ml.

Bezpecnost a ucinnost piipravku Lidbree u déti do 15 let nebyla stanovena. Ptipravek Lidbree se nema
Z bezpecnostnich diivodl pouzivat u déti do 15 let (viz body 4.4 a 5.1).
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Starsi pacientky

U star$ich pacientek neni potfeba davku snizovat (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater

U pacientek s poruchou funkce jater neni potieba jednorazovou davku snizovat (viz bod 5.2).
Porucha funkce ledvin

U pacientek s poruchou funkce ledvin neni potieba davku snizovat.

Zpisob podani

Jen pro cervikalni a intrauterinni podani.

Pti aplikaci musi byt ptipravek Lidbree v tekutém stavu. Pokud se vytvoril 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 pii naklonéni stiikacky opét pohybovat.

Sestavte postupné piipravek a naneste viskdzni kapalinu pomoci ptibaleného sterilniho aplikatoru:

1) Béhem naklapéni stiikacky zkontrolujte vzhled jejiho obsahu. Pokud je pfipravek v tekutém stavu
ptipraveny K pouziti, bude se vzduchova bublina ve stfikacce pfi naklonéni pohybovat. Pokud se
vzduchova bublina nepohybuje, vytvofil ptipravek 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.

) W |

3) Vytlacte vzduchovou bublinu a napliite aplikator gelem tak, ze opatrné stladite 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 znazornéno na obrazku.

O N\ AO
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4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.

4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Jen pro cervikalni a intrauterinni podani. Pokud je viskozni termogelujici tekutina neimysiné injikovana
intravaskularn€¢, mohou se objevit akutni pfiznaky lokalni anestetické toxicity a zivot ohrozujici
embolické komplikace (o 1é€bé systémovych toxickych reakei viz bod 4.9). Jiné neumyslIné parenteralni
cesty podani mohou vést k lokalni tkanové toxicité.

V piipadé¢ obtizného zavadéni intrauterinnich kontraceptiv a/nebo pii vyjimecné bolesti nebo krvaceni
béhem zavadéni nebo po ném, ma byt okamzité provedeno fyzikalni vySetfeni a ultrazvuk, aby se
vyloucila perforace délozniho téla nebo Cipku, protoze pii ucinné topické anestezii nemusi pacientka v
pfipad¢ perforace bolestiveé reagovat.

Nékteré pacientky vyzaduji zvlastni pozornost:

- Pacientky s ¢aste¢nou nebo uplnou blokadou srde¢niho vedeni - vzhledem k tomu, Ze lokalni
anestetika mohou tlumit vedeni vzruchu myokardem.

- Pacientky 1é¢ené antiarytmiky Ill. tfidy (napf. amiodaron) maji byt pod peclivym dohledem a ma
se zvazit monitorovani EKG, protoze u¢inky na srdce mohou byt aditivni.

- Pacientky s akutni porfyrii. Lidokain je pravdépodobné porfyrinogenni a ma byt predepisovan
pacientkam s akutni porfyrii jen na zakladé zavaznych nebo naléhavych indikaci. U vSech pacientek
s porfyrii maji byt pfijata prisluSna bezpecnostni opatieni.

- Pacientky v celkové §patném zdravotnim stavu.

Pediatricka populace

Piipravek Lidbree nema byt podavan na sliznice kojencti a déti do 15 let, protoze plasmatické
koncentrace lidokainu mohou piekrocit prahovou hodnotu toxicity (viz bod 5.1).

Pomocné latky

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje glyceromakrogol-ricinoleat a butylhydroxytoluen (E 321).
Glyceromakrogol-ricinoleat mize zpusobit tézké alergické reakce.

Butylhydroxytoluen (E 321) mize zptisobit podrazdéni sliznic.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

V piipad¢ soucasného pouziti ptipravku Lidbree a dalsich piipravkl obsahujicich lidokain se maji velké
davky lidokainu pouzivat opatrné u pacientek, které dostavaji jind lokalni anestetika nebo latky
strukturné ptibuzné s lokalnimi anestetiky amidového typu, napf. urcita antiarytmika, jako je mexiletin,
protoZe systémové toxické ucinky jsou aditivni. Specifické interakcni studie s lidokainem a antiarytmiky
I11. tfidy (napf. amiodaron) nebyly provedeny, ale doporucuje se opatrnost (viz také bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
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S ptipravkem Lidbree nebyly provedeny zadné studie reprodukéni a vyvojové toxicity. Lidokain
prochazi placentou. Lze logicky usuzovat, Ze lidokain byl pouzit u velkého poétu téhotnych zen a zen
ve fertilnim veku. Neexistuje dikaz, ze lidokain zptsobuje poruchy reprodukéniho procesu, jako je
zvySend incidence malformaci. Riziko pro ¢lovéka vsak nebylo zcela zkoumano. Reprodukéni toxicita
lidokainu byla zkoumana na neklinickych modelech, které nezjistily Zadnou skodlivost pro plod.

Kojeni

Lidokain maze pfechazet do lidského matefského mléka, ale v tak malém mnozstvi, Ze obecné neexistuje
z4dné riziko, ze by to ovlivnilo novorozence. Kojeni proto miize v piipadé 1écby ptipravkem Lidbree
pokracovat.

Fertilita

Nejsou k dispozici dostate¢né tidaje o G¢inku ptipravku Lidbree na fertilitu. U lidokainu neni znam
zadny vliv na fertilitu ani na ¢asny embryonalni vyvoj.

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

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

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Nezadouci G¢inky hlaSené v klinickych studiich byly podobné s ohledem na typ a frekvenci u Zen
1é¢enych piipravkem Lidbree a U Zen 1é¢enych gelem s placebem a odpovidaly pfechodnym nezadoucim
ucinkiim pozorovanym v souvislosti se zavadénim intrauterinnich antikoncep¢nich prostiedki. Nebyly
hlaSeny zadné zavazné nezadouci ucinky.

Seznam nezddoucich u¢inku v tabulce

Nezadouci ucinky jsou klasifikovany podle frekvence a tfid orgdnovych systémi. Kategorie Cetnosti
jsou definovany podle nasledujici konvence: velmi ¢asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az <1/10); mén¢ Casté
(>1/1000 az <1/100); vzacné (> 1/10000 az <1/1000); velmi vzacné (<1/10000); neni znamo (z
dostupnych udaji nelze urcit). Nasledujici nezddouci ucinky byly hlaseny po podani piipravku Lidbree
s frekvenci 2 % nebo vyssi.

Tiidy organovych systémi Frekvence Nezadouci ucinek
Poruchy nervového systému Casté zévrat, bolest hlavy
Gastrointestinalni poruchy velmi Casté nauzea

Casté jiné gastrointestindlni poruchy

HlaSeni podezieni na nezddouci Gcinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani
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Pokud je piipravek Lidbree pouzivany podle doporuceni, neni pravdépodobné, Ze by zpusobil toxické
plasmatické koncentrace lidokainu. Pokud se v8ak sou¢asné podavaji jina lokalni anestetika, jsou u¢inky
aditivni a mohou zpusobit predavkovani se systémovymi toxickymi reakcemi, stejné jako neumyslna
intravaskularni injekce (viz bod 4.4).

Symptomy

Systémové toxické reakce se primarné tykaji centralniho nervového systému (CNS) a
kardiovaskularniho systému a projevuji se vice pii zvySovani plasmatické koncentrace z 5000 na 10000
ng/ml. Znamky toxicity v CNS obecné ptredchazeji kardiovaskularnim toxickym uéinkim.

Toxicita na CNS je odstupniovana reakce se symptomy a znamkami se stupiiujici se zavaznosti. Prvnimi
symptomy jsou obvykle cirkumoralni parestezie, znecitlivéni jazyka, to¢eni hlavy, hyperakuze, tinitus
a poruchy zraku. Dysartrie, svalové zaSkuby nebo tfes jsou zavaznéjsi a predchazeji vzniku
generalizovanych kie¢i. MuzZe nasledovat bezvédomi a kiece typu grand mal, které mohou trvat nékolik
sekund aZ nékolik minut. Po kiecich vznikaji rychle hypoxie a hyperkapnie v dasledku zvys$ené svalové
aktivity, spolu s narusenim dychani a moznou ztratou funkce dychacich cest. V zavaznych pfipadech se
muZe objevit apnoe. Acidoza, hyperkalemie, hypokalcemie a hypoxie zvysuji a rozsifuji toxické ucinky
lokalnich anestetik.

Zotaveni je zplsobeno redistribuci lokalniho anestetika z centralniho nervového systému a naslednym
metabolismem a vylu¢ovanim.

Kardiovaskularni systémova toxicita muize byt pozorovana v zavaznych piipadech a obvykle ji
pfedchazeji znamky toxicity v centralnim nervovém systému. Hypotenze, bradykardie, arytmie a
dokonce i srdecni zastava se mohou objevit v disledku vysokych systémovych koncentraci lokalnich
anestetik, ale ve vzacnych ptipadech doslo k srdecni zastavé bez prodromalnich t¢inkli na CNS.

Lécba
Zavazné symptomy CNS (konvulze, deprese CNS) musi byt okamzité 1é¢eny vhodnou podporou

dychacich cest/respira¢ni podporou a podanim antikonvulziv.

Pokud dojde ke kardiovaskularni depresi (hypotenze, bradykardie), je tfeba zvazit vhodnou 1é¢bu
vazopresorem, chronotropnimi nebo inotropnimi latkami.

Pokud dojde k zastavé obehu, musi byt okamzit¢ zahajena kardiopulmonalni resuscitace. Zasadni
vyznam ma optimalni oxygenace a ventilace a podpora ob¢hu, jakoz i 1écba acidozy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: anestetika, lokalni anestetika

ATC koéd: N01BB02

Mechanismus uéinku

Lidokain je lokalni anestetikum amidového typu. Lidokain reverzibilné stabilizuje neuronalni
membrany a zabrafiuje iniciaci a vedeni nervovych impulzd, ¢imz zajistuje lokalni anestezii. Pti
vysokych plasmatickych koncentracich miize lidokain také snizovat vedeni excita¢nich nervovych
membran v mozku a v srde¢nim svalu.

Farmakodynamické uéinky

Pripravek Lidbree je lokalni anesteticka viskozni kapalina ve formé termogelu, neobsahuje konzervaéni
latky. Latka vytvaii gel, kdyz se teplota zvysi na télesnou teplotu, a ten ulpiva na sliznicich v déloznim
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hrdle a déloze (minimalizuje nik, ktery by nastal u kapalného stavu). Termogel omezuje fedéni pomoci
sekrece hlenu a lokalni anestetikum funguje jako pufrovaci systém.

Nastup anestetického Gcinku piipravku Lidbree po lokalni aplikaci na sliznici délozniho ¢ipku jsou 2
minuty. Lokalni anestezie délozniho téla pro intrauterinni vykony je dosazeno do 5 minut po podani do
délozni dutiny. Uginek trva minimalné 30 minut, zatimco po vykonu nepfetrvava ve srovnani s gelem
obsahujicim placebo zadny tcinek na bolest po 60 minutach.

Viditelnost béhem hysteroskopie neni narusena.

Klinicka u¢innost a bezpe€nost

Uginnost a bezpe¢nost piipravku Lidbree jako lokalniho anestetika pro cervikalni a intrauterinni vykony
byla prokazdna na modelu bolesti: placebem kontrolovand multicentrickd studie u 218 nullipar
vyZadujicich zavedeni nitrodélozniho antikoncepéniho téliska (IUD). Tento model bolesti piedstavuje
bolest, kterd se vyskytuje pfi intrauterinnich vykonech, jako je diagnostickd hysteroskopie, a pfi
cervikalnich a endometrialnich biopsiich, které zahrnuji stejné bolestivé podnéty (uchopeni délozniho
¢ipku pednem, manipulaci s déloznim ¢ipkem a distenze délohy). V placebem kontrolované studii byl
gel aplikovan na délozni ¢ipek, do dé€lozniho kanalu a do délozniho téla, které bylo naplnéno gelem 5
minut pied umisténim [UD. Plny objem 8,5 ml nemohl byt podan 72 z 218 Zen, nullipary maji ¢asto
mensi délohu. Maximalni intenzita bolesti zaznamenana b&hem zavadéni a do 10 minut po zavedeni
IUD, hodnocena na 100 mm vizualni analogové stupnici (VAS), byla vyznamné nizsi u Zen, kterym byl
podan ptipravek Lidbree (p <0,0001) s odhadovanou velikosti u¢inku 16 mm (primérny rozdil)
odpovidajici 0 36 % niz§imu prumérnému skore bolesti VAS ve srovnani se Zenami, kterym byl podan
gel obsahujici placebo. Podil pacientek ve skupiné s pifipravkem Lidbree a s placebem s téméf
bezbolestnym skore (0-10) a podil s vysokym skore naznacujicim stfedné tézkou nebo silnou bolest (51—
100) byl 31 % vs. 9,7 % a 18 % vs. 40 %. Podil pacientek se skore bolesti indikujicim silnou bolest (71-
100) byl 9,4 % vs. 19,4 %. Potieba analgetik béhem prvni hodiny po zavedeni IUD byla 15,4 % ve
skuping s piipravkem Lidbree a 30,5 % ve skupiné s placebem. Podil pacientek ve skupiné s piipravkem
Lidbree s téméf bezbolestnym skére (VAS 0-10) po 30 minutach byl 34,5 % a ve skupiné s placebem
16,1 % (p <0,01) a po 60 minutach 38,7 % a 32,4 %.

Pti ultrazvukovém vySetfeni nebyla v zadném ptipad€ pozorovana perforace délohy. Nebyly zjistény
zadné zavazné nezadouci ucinky.

Pediatricka populace

Piipravek Lidbree nebyl studovan u pediatrickych pacientek do 18 let. Lidokain je znam jako u¢inné
lokalni anestetikum u déti, dospivajicich a dospélych. Davkovani pro dospivajici je stanoveno na
zéklad¢ studie u€innosti u dospélych (viz bod 4.2). Podavani ptipravku Lidbree na sliznice kojenct a
déti do 15 let neni indikovano (viz bod 4.2) a mize vést U lokalnich anestetik k systémové toxicité u
osob s télesnou hmotnosti do 30 kg, pokud je aplikovana davka lidokainu vétS$i nez maximalni
doporu¢ena parenteralni davka (6 mg lidokain-hydrochloridu/kg télesné hmotnosti, coz odpovida 5,2
mg/kg lidokainu v piipravku Lidbree, tj. 1,2 ml pfipravku Lidbree na 10 kg).

52 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Systémova absorpce lidokainu z ptipravku Lidbree zavisi na pouzité davce. V neklinickych studiich
dosahovaly plasmatické koncentrace po intrauterinnim podani niZ§i maximalni koncentrace, nez
davkoveé imérné zvyseni maximalni koncentrace.

Vysoka koncentrace lidokainu mtize docasné zvysit pH hlenu secernovaného v misté aplikace, coz zvysi
rychlost absorpce lokalniho anestetika.
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Absorpce lidokainu byla studovana po jednorazovém cervikalnim a intrauterinnim podani 8,5 ml
piipravku Lidbree u patnacti zen ve véku 20 aZ 36 let, nékolik z nich bylo v 1. az 6 dni menstrua¢niho
cyklu pted umisténim IUD. U vSech pacientek byl lidokain detekovan v plasmé béhem 5 az 10 minut
po intrauterinnim podani gelu. Maximalni plasmatické koncentrace byly pozorovany po 30 az 180
minutach, s primérem 68 minut. Primérna (SD) maximalni koncentrace v plasmé (Cmax) byla 351 (205)
ng/ml v rozmezi 65 az 725 ng/ml. Symptomy lokalni anestetické toxicity se zacaly zvySené projevovat
pii zvySovani plasmatické koncentrace z 5 000 na 10 000 ng/ml a pozorovana pramérna Cmax byla nizsi
nez 10 % stropu pro pocatecni znamky toxicity na CNS. Po 3 hodindch se koncentrace u vétSiny
pacientek snizily na 30-50 % maximalnich hodnot.

Biotransformace, eliminace

Hlavni elimina¢ni cesta lidokainu je prostfednictvim jaterniho metabolismu zahrnujiciho CYP1A2 a
3A4 tvotici monoetylglycinxylidid (MEGX), ktery ma farmakologickou aktivitu podobnou lidokainu.
MEGX je dale metabolizovan CYP2A6 a vysledné metabolity jsou vylucovany ledvinami. Po
intravenoznim podani je systémova clearance lidokainu 10 az 20 ml/min/kg a elimina¢ni polocas 1,5 az
2 hodiny. Nicméné rychlost metabolismu a eliminace lokalniho anestetika po lokalni aplikaci pfipravku
Lidbree se fidi rychlosti absorpce. SniZeni clearance, napiiklad u pacientek s tézkou poruchou funkce
jater, ma proto po jednorazové davce omezené uéinky na systémové plasmatické koncentrace.

Zvlastni populace

Starsi pacientky

Clearance lidokainu po epiduralnim podani je snizena piiblizné o 40 % u zen s prim&rnym vékem 77
let ve srovnani se Zenami s primérnym vékem 42 let, zatimco nejsou zaddné vyznamné rozdily v
plasmatickych koncentracich lidokainu. Protoze rychlost metabolismu a eliminace lokalniho anestetika
po lokalni aplikaci ptipravku Lidbree se fidi rychlosti absorpce, ma sniZeni clearance omezené G¢inky
na plasmatické koncentrace po jednorazové davce.

O intrauterinnim a cervikalnim podéni lidokainu u postmenopauzalnich Zen nejsou k dispozici zadné
farmakokinetické udaje. Udaje o bezpecnosti neprokazaly zvysené riziko po jednorazové cervikalni a
intrauterinni davce lidokainu u postmenopauzalnich zen.

5.3 Piedklinické iidaje vztahujici se k bezpecnosti

Byla zkoumana lokalni a systémova toxicita piipravku Lidbree obsahujiciho 40 nebo 50 mg/ml
lidokainu az do maximalniho objemu intrauterinni davky 1 ml/kg u fen rasy bigl po dobu az 28 dnu. V
dusledku ptitomnosti glyceromakrogol-ricinoleatu v 1ékové formé a drobnych zmén naznacujicich
periferni neuropatii v 28denni studii byla provedena studie jednorazové davky piipravku Lidbree
hodnotici periferni nervy pii maximalnim objemu 1 ml/kg ptipravku Lidbree. Davka lidokainu pti 40
nebo 50 mg/kg byla 7 az 10krat vyssi nez davka pfi terapeutickém pouziti U ¢loveka. Intrauterinni
aplikace ptipravku Lidbree fenam biglii naznacovala rychlé systémové vychytavani lidokainu. Pfi této
davce pripravku Lidbree nebyly zjistény zadné nalezy svédcici pro systémovou toxicitu lidokainu ani
pro lokalni reakce na sliznicich vaginy, cervixu nebo délozniho t&la. Zadné nalezy ve studii s
jednorazovou davkou lidokainu 40 mg/kg neprokazaly riziko systémové toxicity nebo periferni
nerurotoxicity po jednorazové davce u élovéka.

Reprodukcni toxikologie

S ptipravkem Lidbree nebyly provedeny zadné neklinické studie fertility, embryofetalniho vyvoje nebo
pre- a postnatalni toxicity. Ve studiich s lidokainem nebylo pozorovano zhor$eni fertility samct nebo
samic potkant.

Lidokain prochazi placentarni bariérou jednoduchou difazi. U kralika byly zjistény embryotoxické nebo
fetotoxické ucinky lidokainu, ale pouze pii davkach toxickych pro matku, které jsou vyssi nez klinicka
davka.

Stranka 7z 9



Genotoxicita a kancerogenita
Studie genotoxicity nebo kancerogenity nebyly s ptipravkem Lidbree provedeny.

Testy genotoxicity s lidokainem neprokdzaly mutagenni potencial. Metabolit lidokainu, 2,6-
dimethylanilin, vykazoval slabou aktivitu v nékterych testech genotoxicity. V piedklinickych
toxikologickych studiich hodnoticich chronickou expozici bylo prokazdno, ze metabolit 2,6-
dimethylanilin méa kancerogenni potencial. Hodnoceni rizik srovnavajici vypocitanou maximalni
expozici ¢lovéka pfi prerusovaném pouzivani lidokainu s expozici pouzivanou v predklinickych studiich
naznacuje velkou miru bezpecnosti pro klinické pouziti. Studie kancerogenity nebyly s lidokainem
provedeny z diivodu oblasti a délky terapeutického pouziti tohoto ptipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
glyceromakrogol-ricinoleat

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

kyselina chlorovodikova na apravu pH

hydroxid sodny na tipravu pH

voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti
3 roky

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Piipravek Lidbree 42 mg/ml intrauterinni gel se dodava ve sterilni 10ml pfedplnéné stiikacce (cyklicky
kopolymer) s bromobutylovou gumovou c¢epickou a uzavérem, ktera je zabalena v blistru spolu
S pistem. Stiikacka ma stupnici v ml. Sterilni (polypropylenovy) aplikator s Luerovym zamkem
kompatibilnim s pfedplnénou stfikackou je umistén v samostatném sacku v krabicce. Z aplikatoru
stiikatky mize byt vytla¢eno 8,5 ml.

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

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
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Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21
1103 Budapest’
Mad’arsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA
01/467/18-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 13. 8. 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU
8.7.2021
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