AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13518/2020/01 Anexa 2
Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

LIDBREE 42 mg/ml gel cu cedare intrauterina

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare ml contine lidocaina 42 mg.
Excipienti cu efect cunoscut:

Fiecare ml gel contine ricinoleat de macrogolglicerol (ulei de castor polioxil) 284 mg si hidroxitoluen
butilat (E321) pana la 28 micrograme.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gel cu cedare intrauterina. Lichid vascos, steril, limpede pana la aproape limpede, de culoare usor
brun-gilbuie, care, la temperatura corpului, este gel.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Lidbree este indicat pentru anestezie locald in durerea acutd moderata din timpul procedurilor
cervicale si intrauterine, la femei adulte si adolescente cu virsta de cel putin 15 ani. Vezi pct. 5.1.

4.2 Doze si mod de administrare
Doze

Proceduri cervicale
Aplicati 2 pana la 3 ml intr-un strat gros pe colul uterin si 3 ml in canalul cervical cu ajutorul
aplicatorului steril, cu 5 minute Inaintea inceperii procedurii.

Proceduri intrauterine

Cu ajutorul aplicatorului steril, aplicati 1 pana la 2 ml pe buza anterioara a colului uterin, si 2 pana la
3 ml 1n canalul cervical. Asteptati 2 minute pentru instalarea efectului la nivelul meatusului intern.
Apoi introduceti aplicatorul in cavitatea uterina si introduceti 3 pana la 5 ml, cu 5 minute inaintea
inceperii procedurii. Aplicatorul este marcat cu o scald gradata in centimetri. Poate fi administrat un
volum mai mic, de exemplu la paciente nulipare, daca pacienta prezinta disconfort inainte de
administrarea Intregului volum. O doza intrauterina unica nu trebuie sa depaseasca 10 ml in total.

Copii si adolescente cu varsta de cel putin 15 ani

La adolescentele cu greutate corporala mica, sub 30 kg, doza trebuie redusa proportional, iar o doza
unica nu trebuie sa depaseascad doza parenterald maxima recomandata (6 mg/kg clorhidrat de
lidocaina, corespunzand cu 5,2 mg/kg baza de lidocaina in Lidbree, adica 1,2 ml per 10 kg greutate
corporald). La adolescentele cu o greutate corporala de 30 kg, doza maxima de Lidbree este de 3,6 ml,
in total.




Nu au fost stabilite siguranta si eficacitatea administrarii Lidbree la copii si adolescente cu varsta sub
15 ani. Din cauza problemelor legate de siguranta, Lidbree nu trebuie utilizat la copii cu varsta sub
15 ani (vezi pct. 4.4 51 5.1).

Varstnici
Nu este necesara reducerea dozei la pacientele in varsta (vezi pct. 5.2).

Insuficienta hepatica
La pacientele cu insuficienta hepatica nu este necesara reducerea unei doze unice (vezi pct. 5.2).

Insuficienta renala
Nu este necesara reducerea dozei la pacientele cu insuficienta renala.

Mod de administrare

Numai pentru administrare cervicala si intrauterina.

Cand este administrat, Lidbree trebuie sa fie in stare lichida. Daca s-a transformat in gel, trebuie
pastrat la frigider pana cand redevine lichid. Bula de aer vizibila in seringd se va misca daca seringa
este inclinata.

Asamblati produsul in trepte si aplicati lichidul vascos utilizand aplicatorul steril din acelasi ambalaj:

1)  Verificati aspectul seringii in timp ce o inclinati. Bula de aer din seringa se va misca atunci cand
este Inclinata, daca medicamentul este 1n stare lichida, pregatit pentru utilizare. Daca bula de aer
nu se misca, medicamentul a format un gel — atunci pastrati-1 la frigider pana cand redevine
lichid.

2) Conectati tija pistonului si aplicatorul la seringa si asigurati-va cd sunt strans conectate.
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3)  Eliminati bula de aer si umpleti aplicatorul cu gel, impingand cu prudenta pistonul seringii.
4)  Utilizati scala aplicatorului gradata in centimetri pentru aplicarea compozitiei Lidbree.

Cu aplicatorul in pozitie, pot fi eliberati 8.5 ml gel din seringd. Un ml contine lidocaina 42 mg.
Aplicati gelul treptat (de la 1 la 3) asa cum este ilustrat in figura.




4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Numai pentru administrare cervicala si intrauterina. Simptomele acute ale toxicitatii anestezice locale
si complicatiile embolice care pun viata in pericol pot apare daca lichidul care se transforma in gel
vascos la cresterea temperaturii este injectat accidental intravascular (pentru tratamentul reactiilor
toxice sistemice, vezi pct. 4.9). Alte cai de administrare parenterald accidentale pot avea ca rezultat
toxicitate locala la nivelul tesuturilor.

in cazul insertei dificile a contraceptivelor intrauterine si/sau in cazul durerii exceptionale sau
sangerarii aparute 1n timpul sau dupa insertie, trebuie efectuate imediat examinare fizica si echografie
pentru a exclude perforatia corpului sau a colului uterin, deoarece cu anestezie locala eficienta, este
posibil ca pacienta sd nu reactioneze prin durere in cazul unei perforari.

Unele paciente necesitd o atentie deosebita:

- Pacientele cu bloc de conducere partial sau total la nivel cardiac — din cauza cd anestezicele
locale pot deprima conducerea la nivelul miocardului.

- Pacientele tratate cu antiaritmice de clasa III (de ex. amiodarond) trebuie monitorizate cu atentie
si trebuie luata in considerare monitorizarea ECG, deoarece efectele cardiace pot fi aditive.

- Pacientele cu porfirie acuta. Probabil ca lidocaina este porfirogenica si trebuie prescrisa la
pacientele cu porfirie acutd numai pentru indicatii grave sau de urgenta. Trebuie luate masuri de
precautie corespunzatoare la toate pacientele cu porfirie.

- Pacientele cu stare generala precara.

Copii si adolescenti

Lidbree nu trebuie administrat la nivelul membranelor mucoase ale copiilor si adolescentelor cu varsta
sub 15 ani deoarece concentratiile plasmatice ale lidocainei ar putea depasi pragul toxicitatii (vezi pct.
5.1).

Excipienti

Acest medicament contine ricinoleat de macrogolglicerol (ulei de castor polioxil) si hidroxitoluen
butilat (E 321).

Ricinoleatul de macrogolglicerol poate provoca reactii alergice severe.

Hidroxitoluenul butilat (E 321) poate provoca iritatie la nivelul membranelor mucoase.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

in cazul utilizarii Lidbree concomitent cu alte medicamente care contin lidocain, dozele mari de
lidocaina trebuie utilizate cu prudenta la pacientele la care se administreaza si alte anestezice locale
sau medicamente inrudite structural cu anestezicele locale de tip amida, de exemplu anumite
antiaritmice, cum este mexiletina, deoarece efectele toxice sistemice sunt aditive. Nu au fost efectuate
studii specifice privind interactiunea dintre lidocaina gi medicamente antiaritmice de clasa III (de ex.
amiodarond), dar se recomanda prudenta (vezi si pct. 4.4).

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu au fost efectuate studii cu Lidbree privind toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.
Lidocaina traverseaza placenta. Este rezonabild presupunerea ca lidocaina a fost folosita la nu numar
mare de femei Insarcinate si femei aflate la varsta fertila. Nu exista nicio dovada ca lidocaina cauzeaza
tulburari ale procesului de reproducere, cum ar fi incidenta crescutd a malformatiilor. Cu toate acestea,
riscul la oameni nu a fost investigat complet. Toxicitatea lidocainei asupra functiei de reproducere a
fost studiata in cadrul unor modele non-clinice care nu au evidentiat efecte negative asupra fatului.



Alaptarea
Lidocaina poate patrunde in laptele matern, dar in cantitati atat de mici incat, in general, nu exista

niciun risc ca acest lucru sa afecteze nou-nascutul. De aceea, aldptarea poate continua in cazul
tratamentului cu Lidbree.

Fertilitatea
Nu exista date adecvate privind efectul Lidbree asupra fertilitatii. Nu se cunoaste vreun efect al
lidocainei asupra fertilitatii sau al dezvoltarii embrionare timpurii.

4.7 [Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Lidbree nu are nicio influenta sau are o influentd neglijabild asupra capacititii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Reactiile adverse raportate in cadrul studiilor clinice au fost similare in privinta tipului si a frecventei
la femeile tratate cu Lidbree si cele tratate cu gel placebo si au fost reprezentate de efectele nedorite
tranzitorii observate in legaturd cu plasarea dispozitivelor contraceptive intrauterine. Nu au fost
raportate reactii adverse grave.

Lista tabelara a reactiilor adverse

Reactiile adverse sunt clasificate in functie de frecventa si pe clase de aparate, sisteme §i organe.
Categoriile de frecvente sunt definite dupa urmatoarea conventie: foarte frecvente (>1/10), frecvente
(=21/100 pana la <1/10), mai putin frecvente (=1/1000 pana la <1/100), rare (=1/10000 pana la
<1/1000), foarte rare (<1/10000), cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele
disponibile). Urmatoarele reactii adverse au fost raportate cu o frecventa de 2% sau mai mare in urma
administrarii Lidbree.

Aparate, sisteme si organe Frecventa Reactii adverse
Tulburari ale sistemului nervos | Frecvente Ameteli, cefalee
Tulburari gastrointestinale Foarte frecvente Greturi
Frecvente Alte tulburéri gastrointestinale

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sandtatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania:
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj

In utilizarea conform recomandarilor, este putin probabil ca Lidbree si provoace concentratii
plasmatice toxice de lidocaina. Cu toate acestea, daca alte anestezice locale sunt administrate
concomitent, efectele sunt aditive si pot provoca un supradozaj, la fel ca o injectie intravasculara
accidentala (vezi pct. 4.4), cu reactii toxice sistemice.

Simptomatologie
Reactiile toxice sistemice implica in primul rand sistemul nervos central (SNC) si sistemul

cardiovascular (SCV) si devin din ce in ce mai evidente la cresteri ale concentratiei plasmatice de la



5000 la 10000 ng/ml. Semnele toxicitatii asupra SNC preced, in general, semnele toxicitatii
cardiovasculare.

Toxicitatea asupra SNC este un raspuns gradat cu simptome gi semne cu severitate crescatoare.
Primele simptome sunt, de obicei, parestezie circumorald, amortire a limbii, senzatie de cap usor,
hiperacuzie, tinitus si tulburdri vizuale. Disartria, spasmele musculare sau tremorul sunt mai severe si
preced debutul convulsiilor generalizate. Apoi pot aparea inconstienta si convulsiile grand mal, care
pot dura de la cateva secunde pana la cateva minute. Hipoxia si hipercapnia apar rapid in urma
convulsiilor din cauza activitatii musculare crescute, impreund cu interferenta cu respiratia si
posibilele pierderi ale ciilor respiratorii functionale. In cazuri severe poate apirea apnee.
Hiperkalemia, hipocalcemia si hipoxia din acidoza cresc si extind efectele toxice ale anestezicelor
locale.

Recuperarea se datoreaza redistribuirii medicamentului anestezic local din sistemul nervos central si
metabolizarii si excretiei ulterioare.

Toxicitatea asupra sistemului cardiovascular poate fi observata in cazuri severe si este precedata, in
general, de semne de toxicitate la nivelul sistemului nervos central. Ca urmare a concentratiilor
sistemice mari de anestezice locale pot aparea hipotensiune arteriala, bradicardie, aritmie si chiar stop
cardiac, dar in cazuri rare, stopul cardiac a aparut fara efecte prodromale aupra SNC.

Abordare terapeutica
Simptomele severe la nivelul SNC (convulsii, deprimarea SNC) trebuie tratare prompt, cu suport
adecvat al cailor aeriene/respiratorii si administrare de anticonvulsivante.

Daca apare depresia cardiovasculara (hipotensiune arteriala, bradicardie), trebuie luat in considerare
tratamentul adecvat cu medicamente vasopresoare, cronotrope si inotrope.

Daca apare stop circulator trebuie instituitd imediat resuscitare cardiopulmonara. Oxigenarea si
ventilarea optima si suportul circulator, precum si tratamentul acidozei sunt de importanta vitala.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Anestezice; anestezice pentru uz topic, amide, codul ATC: NO1BB02
Mecanism de actiune

Lidocaina este un anestezic local de tip amida. Lidocaina stabilizeaza reversibil membranele neuronale
si previne initierea si conducerea impulsurilor nervoase, asigurand astfel anestezie locala. La

concentratii plasmatice mari, lidocaina poate scidea si conducerea membranelor neuronale excitante
de la nivelul creierului si al muschilor cardiaci.

Efecte farmacodinamice

Lidbree este un lichid anestezic local care se transforma in gel véscos la cresterea temperaturii, fara
conservanti. Compozitia se transforma in gel atunci cand temperatura creste pana la temperatura
corpului si, prin urmare, ramane aderenta de tesuturile mucoase din canalul cervical si uter (reducand
la minimum scurgerile care ar avea loc cu o compozitie lichida). Compozitia care se transforma in gel
limiteaza diluarea cu secretia de mucus si anestezicul local functioneaza ca un sistem tampon.

Timpul pana la debutul efectului anestezic al Lidbree dupa aplicarea locala la nivelul membranelor
mucoase cervicale genitale este de 2 minute. Anestezia locald a corpului uterin pentru procedurile
intrauterine este obtinuta dupa 5 minute de la administrarea in cavitatea uterind. Durata efectului este
de cel putin 30 minute, iar dupa 60 minute nu ramane niciun efect asupra durerii post-procedurale,
comparativ cu gelul placebo.

Vizibilitatea in timpul histeroscopiei nu este afectata.



Eficacitate si sigurantd clinica

Eficacitatea si siguranta utilizarii Lidbree ca anestezic local pentru procedurile cervicale si intrauterine
a fost demonstrata intr-un model de durere: un studiu multicentric controlat cu placebo, efectuat la
218 femei nulipare care solicitd insertia unui dispozitiv contraceptiv intrauterin (DIU). Acest model de
durere este reprezentativ pentru durerea care apare dupa procedurile intrauterine, cum ar fi
histeroscopia diagnostica si biopsiile cervicale si endometriale, care implica aceiasi stimuli durerosi
(apucarea colului uterin cu un tenacul, manipulare cervicala si distensie uterind). In studiul controlat
cu placebo, gelul a fost aplicat pe colul uterin, in canalul cervical si in corpul uterin, care a fost umplut
cu gel cu 5 minute inainte de insertia DIU. Volumul complet de 8,5 ml nu a putut fi administrat la 72
din 218 femei, femeile nulipare avand adesea un uter mai mic. Intensitatea maxima a durerii
inregistrata in timpul si in termen de 10 minute de la inceperea insertiei DIU, evaluata pe o scara
analogica vizuala de 100 mm (SAV), a fost semnificativ mai mica la femeile la care s-a administrat
Lidbree (p <0,0001), cu o dimensiune estimata a efectului de 16 mm (diferentd medie), care
corespunde unui scor de durere SAV mediu mai mic cu 36%, comparativ cu femeile la care s-a
administrat gel placebo. Proportia pacientelor din grupul Lidbree si placebo cu scoruri apropiate de
durere (0-10) si proportia cu scoruri mari care indica durere moderata sau severa (51-100), a fost de
31% comparativ cu 9,7% si, respectiv,18% comparativ cu 40%. Proportia pacientelor cu scoruri de
durere care indica durere severa (71-100) a fost de 9,4% comparativ cu 19,4%. Necesitatea de
analgezice in prima ora dupa finalizarea insertiei DIU a fost de 15,4% si 30,5% in grupul Lidbree si,
respectiv, cu placebo. Proportia pacientilor din grupul Lidbree si placebo cu scoruri apropiate de
durere (SAV 0-10) dupa 30 minute a fost de 34,5% si 16,1% (p <0,01), si de 38,7% si, respectiv,
32,4% dupa 60 minute.

In niciun caz nu s-a observat perforatie uterini la examinarea echografici. Nu au existat reactii adverse
grave.

Copii si adolescenti

Nu a fost studiata utilizarea Lidbree la pacienti copii si adolescente cu varsta sub 18 ani. Este
cunoscutd faptul ca lidocaina este un anestezic local eficient la copii, adolescenti si adulti. Doza pentru
adolescenti este oferita pe baza studiului privind eficacitatea la adulti (vezi pct. 4.2). Nu este indicata
administrarea Lidbree pe membranele mucoase ale copiilor mici si ale copiilor cu varsta sub 15 ani t
(vezi pct. 4.2) si poate avea ca rezultat o toxicitate sistemica a anestezicului local la persoanele cu
greutate corporald sub 30 kg 1n cazul in care doza de lidocaina aplicatd este mai mare decat doza
parenterald maxima recomandata (6 mg/kg greutate corporala clorhidrat de lidocaind, care corespunde
cu lidocaina baza 5,2 mg/kg in Lidbree, adica 1,2 ml Lidbree per 10 kg).

5.2  Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Absorbtia sistemici a lidocainei din Lidbree depinde de doza aplicata. in cadrul unor studii non-
clinice, concentratiile plasmatice dupa administrarea intrauterind au demonstrat cresteri mai mici decat
proportionale cu doza in concentratia maxima.

Concentratia mare de lidocaind poate creste temporar pH-ul de la nivelul secretiei de mucus la locul de
aplicare, ceea ce va creste rata de absorbtie a anestezicului local.

Absorbtia lidocainei a fost studiata dupa o singura administrare cervicala si intrauterind a 8,5 ml
Lidbree la cincisprezece femei cu varsta cuprinsa intre 20 si 36 ani, cateva in zilele 1 pana la 6 ale
ciclului menstrual, inainte de insertia DIU. La toate pacientele, lidocaina a fost detectatd in plasma in 5
pana la 10 minute dupa administrarea intrauterind a gelului. Concentratiile plasmatice maxime au fost
observate la 30 pana la 180, in medie 68 minute. Concentratia plasmatica medie (Cmax) maxima (DS)
a fost de 351 (205) ng/ml, cu un interval de 65 pana la 725 ng/ml. Simptomele toxicitatii anestezice
locale devin din ce 1n ce mai evidente la cresterea concentratiei plasmatice de la 5000 la 10000 ng/ml,
iar Cmax medie observata este sub 10% din plafon pentru semnele initiale de toxicitate asupra SNC.
La 3 ore, concentratiile au scazut la 30-50% din valorile maxime la majoritatea pacientelor.

Metabolizare, eliminare
Principala cale de eliminare a lidocainei este prin metabolismul hepatic care implica CYP 1A2 si 3A4,
formand monoetilglicinxilidid (MEGX), care are activitate farmacologica similara lidocainei. MEGX




este metabolizat in continuare prin intermediul CYP2A6 si metabolitii rezultati sunt excretati pe cale
renald. Dupd administrarea IV, clearance-ul sistemic al lidocainei este de 10 pand la 20 ml/min/kg, iar
timpul de Injumatatire plasmatica prin eliminare este de 1,5 pana la 2 ore. Cu toate acestea, rata
metabolizarii si elimindrii anestezicului local dupa aplicarea topicé a Lidbree depind de rata de
absorbtie. Prin urmare, o scadere a clearance-ului, cum ar fi la pacientii cu functie hepatica sever
afectatd, are efecte limitate asupra concentratiilor plasmatice sistemice dupa administrarea unei
singure doze.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici

Clearance-ul lidocainei dupa administrarea epidurala este scazut cu aproximativ 40% la femeile cu o
varsta medie de 77 ani comparativ cu femeile cu o varstd medie de 42 ani, in timp ce nu exista
diferente semnificative in privinta concentratiilor plasmatice ale lidocainei. Deoarece rata
metabolizarii si eliminarii anestezicului local dupa aplicarea topica a Lidbree depind de rata de
absorbtie, o scadere a clearance-ului are efecte limitate asupra concentratiilor plasmatice dupa o
singura doza.

Nu sunt disponibile date farmacocinetice privind utilizarea intrauterin si cervicald a lidocainei la
femeile aflate in postmenopauza. Datele privind siguranta nu au indicat un risc crescut dupa o singura
doza de lidocaind administrata la nivel cervical si intrauterin la femeile aflate in postmenopauza.

53 Date preclinice de siguranta

Toxicitatea locala si sistemica a Lidbree care contine lidocaind 40 sau 50 mg/ml de au fost cercetate
pana la volumul maxim de doza intrauterind de 1 mL/kg la céinii beagle de sex feminin timp de pana
la 28 zile. Datorita prezentei ricinoleatului de macrogolglicerol in compozitie si modificarilor minore
care indica neuropatie periferica in studiul cu durata de 28 zile, a fost efectuat un studiu privind
administrarea Lidbree n doza unica, care evalueaza nervii periferici, cu volumul maxim de 1 ml/kg de
Lidbree. Doza de lidocaina de 40 sau 50 mg/kg a fost de 7 pana la 10 ori mai mare decét doza
terapeutica utilizata la om. Aplicarea intrauterina a Lidbree la cainii beagle de sex feminin a indicat o
preluare sistemica rapida a lidocainei. Nu au fost gasite rezultate care sa indice toxicitate sistemica
pentru lidocaina sau reactii locale la nivelul membranelor vaginala, cervicald sau uterina la
administrarea acestei doze de Lidbree. Niciunul din rezultatele studiului cu doza unicé de lidocaina
40 mg/kg nu a demonstrat un risc pentru toxicitate sistemica sau nerurotoxicitate periferica dupa
administrarea unei doze unice la om.

Toxicitate asupra functiei de reproducere
Nu au fost efectuate studii non-clinice cu Lidbree privind fertilitatea, dezvoltarea embrio-fetala sau
toxicitatea pre si postnatala. in studiile privind utilizarea lidocainei, nu a fost observati o afectare a
fertilitatii la sobolani masculi sau femele.

Lidocaina traverseaza bariera placentara prin intermediul unei simple difuzii. La iepure au fost
observate efecte embriotoxice sau fetotoxice ale lidocainei, dar numai la doze toxice pentru mama,
care sunt mai mari decat doza clinica.

Genotoxicitate si cancerigenitate

Nu au fost efectuate studii cu Lidbree privind genotoxicitatea sau carcinogenitatea.

Testele de genotoxicitate efectuate cu lidocaina nu au aratat nicio dovada privind potentialul mutagen.
In cadrul unor teste de genotoxicitate, un metabolit al lidocainei, 2,6 dimetilanilina, a prezentat dovezi
slabe de activitate. In cadrul unor studii toxicologice preclinice care evalueazi expunerea cronici s-a
dovedit ca metabolitul 2,6 dimetilanilind are potential cancerigen. Evaluarile privind riscul, care
compara expunerea maxima calculatad la om din utilizarea intermitenta a lidocainei cu expunerea
folosita 1n studiile preclinice, indica o limita larga de siguranta pentru utilizarea clinica. Nu au fost
efectuate studii cu lidocaina privind efectul asupra cancerului, din cauza zonei terapeutice si a duratei
utilizarii terapeutice a acestui medicament.



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Ricinoleat de macrogolglicerol (ulei de castor polioxil)

Poloxamer (contine hidroxitoluen butilat (E 321))

Ascorbat de sodiu (E 301)

Acid clorhidric pentru ajustarea pH-ului

Hidroxid de sodiu pentru ajustarea pH-ului

Apa pentru solutii injectabile.

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Lidbree 42 mg/ml gel cu cedare intrauterina este furnizat Intr-o seringa preumpluta sterild a 10 ml
(copolimer olefin ciclic) cu capac de varf si opritor din cauciuc bromobutilic, ambalat in acelasi bister
cu tija pistonului. Seringa este gradatd in ml. Un aplicator steril (polipropilend) cu un fixator Luer care
se blocheaza, compatibil cu seringa preumpluta, este furnizat intr-o punga separatd, in aceeasi cutie.
Din dispozitivul seringd-aplicator pot fi eliminati 8,5 ml gel.

Marimi de ambalaj: 1 x 10 ml gel cu cedare intrauterina in seringad preumpluta.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Gedeon Richter Plc.

Gyomroi at 19-21.

1103 Budapesta

Ungaria

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
13518/2020/01

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: Noiembrie 2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Martie 2022



