Priloha ¢.1 k notifikacii k o zmene, ev.¢.:2021/02205-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Lidbree 42 mg/ml intrauterinny gél

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje 42 mg lidokainu.
Pomocné latky so znamym ucinkom

Kazdy ml gélu obsahuje 284 mg ricinoleoylmakrogol-glycerolu (polyoxyl ricinového oleja) a az do
28 mikrogramov butylhydroxytoluénu (E321).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Intrauterinny gél. Steriln4, Cira az takmer Cira, svetlo hnedozIta viskdzna tekutina, ktora sa pri telesnej teplote
meni na gél.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Lidbree je indikovany dospelym a dospievajicim star§im ako 15 rokov na topicku anestéziu pri mierne;j
akutnej bolesti pocas cervikalnych a intrauterinnych zakrokov. Pozri ¢ast’ 5.1.

4.2 Davkovanie a spésob podavania
Dévkovanie

Cervikalne zdakroky
Naneste 2 az 3 ml v hrubej vrstve na maternicovy ¢ipok (portio vaginaliscervicis) a 3 ml do cervikalneho
kanala pomocou sterilného aplikatora 5 minut pred zaciatkom zakroku.

Intrauterinné zakroky

Pomocou sterilného aplikatora naneste 1 az 2 ml na vonkajs$iu branku maternicového ¢ipku a 2 az 3 ml do
cervikalneho kanala. Pockajte 2 minuty, aby sa t€inok prejavil na vntitornej branke. Nasledne zaved'te
aplikator do dutiny maternice a dodajte 3 az 5 ml, 5 mintt pred zakrokom. Aplikator je oznaceny stupnicou v
centimetroch. Mensi objem sa mdze podavat’ napr. v pripade nullipara pacientky, ak pacientka pocituje
diskomfort pred podanim celého objemu. Jednorazova intrauterinna davka nema prekrocit’ celkovo 10 ml.

Pediatricka populacia starsia ako 15 rokov

U dospievajucich s nizkou telesnou hmotnost'ou do 30 kg sa méa ddvka umerne znizit’ a jednorazova davka
nema prekro¢it’ maximalnu odpora¢anu parenteralnu davku (6 mg/kg lidokainium-chloridu, ¢o zodpoveda
5,2 mg/kg lidokainu v Lidbree, t.j. 1,2 ml na 10 kg telesnej hmotnosti). U dospievajtcich s telesnou
hmotnostou 30 kg je maximalna davka Lidbree celkovo 3,6 ml.

Bezpecnost’ a Gt¢innost’ Lidbree u dojciat a deti mladsich ako 15 rokov neboli stanovené. Lidbree sa nema
pouzivat’ u deti mladsich ako 15 rokov vzhl'adom na bezpecnost’ (pozri Casti 4.4 a 5.1).
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Starsie osoby
U starSich pacientok nie je potrebné znizenie davky (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene
U pacientok s poruchou funkcie pecene nie je potrebné znizenie jednorazovej davky (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie obliciek
U pacientok s poruchou funkcie obliciek nie je potrebné znizenie davky.

Sposob podavania

Len na cervikalne a intrauterinné pouzitie.

Pri podavani ma mat’ Lidbree konzistenciu tekutiny. Ak je konzistencie gélu, ma sa vlozit’ do chladnicky, az
kym sa znova nezmeni na tekutinu. Vzduchova bublina viditeI'na v injek¢nej striekacke sa potom pohne, ak
injekénu striekacku naklonite.

Zostavu zlozte podl'a postupu a naneste viskéznu tekutinu pomocou sterilného aplikatora, ktory je sucastou
balenia:

1)  Pocas naklanania skontrolujte vzhl'ad injek¢nej strickacky. Ak sa vzduchova bublina v injekénej
striekacke po nakloneni pohne, liek v tekutom stave je pripraveny na pouzitie. Ak sa vzduchova
bublina nepohybuje, liek je v gélovom stave - vlozte ho do chladni¢ky, az kym sa znova nezmeni na
tekutinu.

2)  Pripojte piest a aplikator k injekCnej striekacke a uistite sa, Ze su pevne spojené.

R e | }

3)  Vytlacte vzduchovil bublinu a napliite aplikator gélom opatrnym stlaCanim piestu injekCnej
striekacky.
4)  Naumiestnenie Lidbree pouzite centimetrovu stupnicu aplikatora.

Pri zavedeni aplikatora je mozné z injek¢nej strickacky dodat’ 8,5 ml gélu. Jeden ml obsahuje 42 mg
lidokainu. Gél naneste postupne (v miestach 1 az 3), ako je to znazornené na obrazku.

A/ S
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4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Len na cervikalne a intrauterinné pouzitie. Ak sa viskdzna termogeliza¢na tekutina netimyselne vstrekne
intravaskularne, mézu sa vyskytnut’ akutne priznaky lokalnej anestetickej toxicity a zivot ohrozujice
embolické komplikacie (pre liecbu systémovych toxickych reakcii, pozri ¢ast’ 4.9). Iné netimyselné
parenteralne cesty podania mézu mat’ za néasledok lokalnu tkanivovi toxicitu.

V pripade tazkého zavadzania intrauterinnej antikoncepcie a/alebo mimoriadne silnej bolesti alebo krvacania
pocas alebo po zavedeni sa musi okamzite vykonat’ fyzikalne a ultrazvukové vysetrenie, aby sa vylucilo
perforovanie tela alebo krcka maternice, pretoze pri u¢innej topickej anestézii nemusi pacientka v pripade
perforacie bolestivo reagovat’.

Niektoré pacientky vyzaduju osobitntl pozornost’:

- Pacientky s ¢iasto¢nou alebo tplnou blokadou vodivého systému srdca - vzhl'adom na to, Ze
lokalne anestetikd mozu tlmit’ vodivost’ myokardu.

- Pacientky lie¢ené antiarytmikami triedy III (napr. amiodaron) maji byt pod prisnym dohl'adom a ma
sa zvazit monitorovanie EKG, pretoze G¢inky na srdce mozu byt aditivne.

- Pacientky s akatnou porfyriou. Lidokain je pravdepodobne porfyrinogénny a ma sa predpisovat’
pacientkam s akutnou porfyriou iba pri zavaznych alebo urgentnych indikéaciach. U vSetkych
porfyrickych pacientok sa maju prijat’ vhodné bezpecnostné opatrenia.

- Pacientky v celkovo zlom zdravotnom stave.

Pediatricka populacia
Lidbree sa nema podévat’ na sliznice dojciat a deti vo veku do 15 rokov, pretoze plazmatické koncentracie
lidokainu mézu prekroc€it’ prah toxicity (pozri ¢ast’ 5.1).

Pomocné latky
Tento liek obsahuje ricinoleoylmakrogol-glycerol (polyoxyl ricinového oleja) a butylhydroxytoluén(E 321).

Ricinoleoylmakrogol-glycerol modze spdsobit’ zavazné alergické reakcie.
Butylhydroxytoluén (E 321) moze sposobit’ podrazdenie sliznic.

4.5 Liekové a iné interakcie

V pripade stibezného pouzitia Lidbree a inych pripravkov s obsahom lidokainu sa maju vel'ké davky
lidokainu pouzivat’ opatrne u pacientok, ktoré dostavaji iné lokalne anestetika alebo latky Strukturalne
suvisiace s lokalnymi anestetikami amidového typu, napr. uréité antiarytmika, ako je mexiletin, pretoze
systémové toxické Gi¢inky su aditivne. Specifické interakéné studie s lidokainom a antiarytmikami triedy IIT
(napr. amiodarénom) sa nevykonali, odporuca sa vSak opatrnost’ (pozri tiez Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

S Lidbree sa nevykonali ziadne $tadie reprodukénej a vyvojovej toxicity. Lidokain prechadza placentou. Je
rozumné predpokladat’, Ze sa lidokain pouziva u velkého poctu gravidnych Zien a Zien vo fertilnom veku.
Neexistuje dokaz o tom, ze lidokain spésobuje poruchy reprodukéného procesu, ako je zvySeny vyskyt
malformacii. Riziko pre I'udi v§ak nebolo uplne preskimané. Reprodukéna toxicita lidokainu bola skimana
na neklinickych modeloch, ktoré nezistili poskodenie plodu.

Dojcenie
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Lidokain sa mdze dostat’ do materského mlieka, ale v tak malych mnozstvach, Ze vo vSeobecnosti neexistuje
ziadne riziko jeho vplyvu na novorodenca. Dojcenie mdze preto v pripade liecby Lidbree pokracovat'.
Fertilita

Nie st k dispozicii dostato¢né udaje o vplyve Lidbree na fertilitu. Pre lidokain nie je zndmy ziadny vplyv na
fertilitu alebo v€asny embryonalny vyvoj.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Lidbree nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Neziaduce reakcie hlasené v klinickych stidiach sa u zien lieCenych Lidbree a Zien lieCenych placebo gélom

podobali v type a frekvencii, a boli reprezentativne pre prechodné neziaduce ucinky, pozorované v suvislosti
so zavadzanim intrauterinnych antikoncepénych pomécok. Neboli hlasené ziadne zavazné neziaduce ucinky.

Zoznam neziaducich reakcii v tabul'ke

Neziaduce reakcie su klasifikované podla frekvencie a triedy orgdnovych systémov. Kategorie frekvencie st
definované podl'a nasledujuicej konvencie: Velmi &asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az <1/10); Menej &asté (>1/1
000 az <1/100); Zriedkavé (= 1/10 000 az <1/1 000); Vel'mi zriedkavé (<1/10 000); Nezname (nemozno
odhadnut z dostupnych udajov). Nasledujlice neziaduce ucinky boli hlasené pri 2% alebo vysSej frekvencii
po podani Lidbree.

Trieda organovych Frekvencia Neziaduci u¢inok
systémov
Poruchy nervového Casté Zavrat, bolest’ hlavy
systému
Poruchy Vel'mi Casté Nauzea
gastrointestindlneho
systéemu
Casté Iné poruchy
gastrointestinalneho
systému

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziluje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek
podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Je nepravdepodobné, Ze by Lidbree pouzity podl'a odporucania sposoboval toxicku plazmatick koncentraciu
lidokainu. Ak sa vSak subeZzne podavaju iné lokalne anestetikd, ucinky st aditivne a mozu sposobit’
predavkovanie, tak ako aj neimyselné intravaskularne injek¢éné podanie (pozri Cast’ 4.4) so systémovymi
toxickymi reakciami.

Priznaky

Systémové toxické reakcie sa primarne tykaju centralneho nervového systému (CNS) a kardiovaskularneho
systému (CVS) a st Coraz zreteI'nejSie pri zvySovani plazmatickej koncentracie z 5 000 na 10 000 ng/ml. Vo
vSeobecnosti plati, ze prejavy toxicity pre CNS predchadzaj kardiovaskularnym toxickym t¢inkom.

Toxicita pre CNS je odstupiiovand reakcia s priznakmi a prejavmi stupfiujucej sa zavaznosti. Prvymi
priznakmi st zvyc€ajne periférna parestézia, znecitlivenie jazyka, omamenie, hyperakuzia, tinitus a poruchy
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zraku. Dysartria, svalové zasklby alebo chvenie s zavaznejsie a predchadzaju vzniku generalizovanych
kt¢ov. M6ze dojst’ k bezvedomiu a kicom typu grand mal, ktoré mézu trvat’ od niekol’kych sekund do
niekol'kych minut. Hypoxia a hyperkarbia sa objavujt rychlo po ki€och v dosledku zvySenej svalovej
aktivity, spolu s narusenim dychania a moznou stratou funkénych dychacich ciest. V zavaznych pripadoch sa
mdze vyskytnat’ apnoe. Acidéza, hyperkaliémia, hypokalciémia a hypoxia sa zvySuju a predlzuji toxicke
ucinky lokdlnych anestetik.

Zotavenie je sposobené redistribiiciou lokalneho anestetika z centralneho nervového systému a naslednym
metabolizmom a eliminéciou.

V zavaznych pripadoch sa mdze vyskytnut’ toxicita pre kardiovaskularny systém a vo vSeobecnosti jej
predchadzaju prejavy toxicity centralneho nervového systému. V doésledku vysokych systémovych
koncentracii lokalnych anestetik sa mézu vyskytnut’ hypotenzia, bradykardia, arytmia a dokonca aj zastava
srdca, ale v zriedkavych pripadoch k zastave srdca dochadza bez prodromalnych uc¢inkov na CNS.

Liecba
Zavazné CNS priznaky (kf¢e, itlm CNS) sa musia okamzite lie¢it’ vhodnou podporou dychacich

ciest/dychania a podavanim antikonvulziv.

Ak sa vyskytne kardiovaskularny utlm (hypotenzia, bradykardia), ma sa zvazit' vhodna liecba vazopresorom,
chronotropnymi a inotropnymi latkami.

Ak dojde k zastave obehu, ma sa vykonat’ okamzita kardiopulmonalna resusciticia. Zasadny vyznam maju
optimalne okysli¢ovanie, ventilacia a podpora obehu, ako aj lie¢ba acidozy.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Anestetika; Lokalne anestetika, ATC kod: NO1BB02

Mechanizmus uc¢inku

Lidokain je lokalne anestetikum amidového typu. Lidokain reverzibilne stabilizuje neurénové membrany a
zabrafuje iniciacii a vedeniu nervovych vzruchov, ¢im zabezpecuje lokalnu anestéziu. Pri vysokych

plazmatickych koncentraciach moze lidokain tiez znizovat’ vodivost’ excitacnych nervovych membran v
mozgu a srdcovom svale.

Farmakodynamické u¢inky

Lidbree je anesteticka viskdzna tekutina bez konzervacnych latok, ktora pri zmene teploty nadobuda
konzistenciu gélu. Pri dosiahnuti telesnej teploty sa vytvori gél, ktory pril'ne k slizniciam v cervikalnom
kanali a maternici (¢im sa minimalizuje unik, ku ktorému by doslo pri tekutej konzistencii). Tvorba gélu
obmedzuje riedenie pri sekrécii hlienu a lokalne anestetikum funguje ako tlmivy systém.

Cas nastupu anestetického G¢inku Lidbree po topickej aplikacii na cervikalne sliznice st 2 minaty. Lokalna
anestézia tela maternice pre intrauterinné zakroky sa dosiahne do 5 minut po podani do dutiny maternice.
Trvanie u¢inku je najmenej 30 minut. V porovnani s placebo gélom Gc¢inok na pooperacni bolest’ pretrvava
do 60 minnt.

Viditelnost’ pocas hysteroskopie nie je narusena.

Klinicka i¢innost’ a bezpeénost’

Utinnost a bezpe¢nost’ Lidbree ako topického anestetika pre cervikdlne a intrauterinné zakroky sa
preukazala na modeli bolesti: v placebom kontrolovanej multicentrickej $tidii u 218 nullipara pacientok,
ktoré pozadovali zavedenie intrauterinnej antikoncepénej pomocky (z anglického "intrauterine contraceptive
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device",IUD). Tento model bolesti predstavuje bolest’, ktoru pacientka pocituje pri intrauterinnych
zakrokoch, ako je diagnostickd hysteroskopia, a pri cervikalnych a endometridlnych biopsidch, pri ktorych
dochadza k rovnako bolestivym stimulom (uchopenie kr¢ka maternice tendkulom, manipulacia s kr¢kom
maternice a distenzia maternice). V placebom kontrolovanej stadii bol gél aplikovany na prednu branku a do
cervikalneho kanéla, telo maternice bolo naplnené gélom 5 minut pred zavedenim IUD. Celkovy objem 8,5
ml nebolo mozné podat’ u 72 z 218 pacientok, nakol'’ko nullipara pacientky majii menSiu maternicu.
Maximalna intenzita bolesti, pocitovana pocas 10 minut po zaciatku zavadzania [UD, odstupiiovana na 100
mm vizudlnej analégovej stupnici (z anglického "visual analogue scale",VAS), bola vyznamne nizsia u
pacientok, ktorym bol podany Lidbree (p<0,0001), s odhadovanou vel’kostou t¢inku 16 mm (priemerny
rozdiel), ¢o zodpoveda 36% nizSiemu priemernému skore bolesti VAS, v porovnani so zenami, ktorym bol
podany placebo gél. Pomer pacientok v skupine s Lidbree a v skupine s placebo gélom s takmer
bezbolestnym skore (0-10) a pomer s vysokym skore, naznacujucim stredne silnu alebo silnu bolest’ (51 -
100) bol 31% oproti 9,7% a 18% oproti 40%, v danom poradi. Pomer pacientok so skore bolesti, ktoré
naznacovalo silnu bolest’ (71 - 100), bol 9,4% oproti 19,4%. Potreba podania analgetik pocas prvej hodiny po
dokonceni zavadzania IUD bola 15,4% v skupine s Lidbree a 30,5% v skupine s placebo gélom. Pomer
pacientok v skupine s Lidbree a placebo gélom s takmer bezbolestnym skére (VAS 0-10) po 30 minatach bol
34,5% a 16,1% (p <0,01) a po 60 minttach 38,7% a 32,4%, v danom poradi.

Pri ultrazvukovom vySetreni sa u ziadnej z pacientok nepozorovala perforacia maternice. Nevyskytli sa
nijaké zavazné neziaduce udalosti.

Pediatricka populacia

Lidbree sa neskumal u pediatrickych pacientok mladsich ako 18 rokov. Je zname, ze lidokain je G¢inné
lokalne anestetikum u deti, dospievajucich a dospelych. Davkovanie pre dospievajucich sa stanovilo na
zaklade stadie u¢innosti u dospelych (pozri Cast’ 4.2). Podavanie Lidbree na sliznice doj¢iat a deti mladsich
ako 15 rokov nie je indikované (pozri ¢ast’ 4.2) a moze viest’ k lokalnej anestetickej systémovej toxicite u
jedincov s telesnou hmotnost'ou menSou ako 30 kg, ak je aplikovana davka lidokainu vysSia ako maximalna
odporacana parenteralna davka (6 mg/kg telesnej hmotnosti lidokainium-chloridu, ¢o zodpoveda 5,2 mg/kg
lidokainu v Lidbree, t.j. 1,2 ml Lidbree na 10 kg).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Systémova absorpcia lidokainu z Lidbree zavisi od podanej davky. V predklinickych stadiach boli
plazmatické koncentracie po intrauterinnom podani mensie ako davke-imerné zvysSenie pri maximalnej
koncentracii.

Vysoka koncentracia lidokainu moze docasne zvysit’ pH v sekrécii hlienu v mieste podania, o zvysi stupen
absorpcie lokalneho anestetika.

Absorpcia lidokainu bola $tudovana po jednorazovom cervikalnom a intrauterinnom podani 8,5 ml Lidbree u
patnastich pacientok vo veku 20 az 36 rokov, u viacerych v 1. a 6. deii menstruac¢ného cyklu, pred zavedenim
IUD. U vsetkych pacientok bol lidokain zisteny v plazme po 5 az 10 minttach po intrauterinnom podani
gélu. Maximalne plazmatické koncentracie boli pozorované po 30 az 180 mintutach, priemerne po 68
minutach. Priemerna (SD) maximalna plazmaticka koncentracia (Cmax) bola 351 (205) ng/ml s rozsahom 65
az 725 ng/ml. Pri zvySovani plazmatickej koncentracie z 5 000 na 10 000 ng/ml st Coraz zretel'nejSie
priznaky lokalnej anestetickej toxicity a pozorovana priemerna Cmax je pri pociatoénych priznakoch toxicity
pre CNS nizsia ako 10% maximalnej hodnoty. Poc¢as 3 hodin sa koncentracie u va¢siny pacientok znizili na
30 — 50% maximalnych hodnét.

Biotransformacia, eliminécia

Hlavnou cestou eliminacie lidokainu je metabolizmus v peceni, ktory zahtiia CYP 1A2 a 3A4, tvoriac
monoetylglycinxylidid (MEGX), ktory mé farmakologicku aktivitu podobnu lidokainu. MEGX sa d’alej
metabolizuje prostrednictvom CYP2A6 a vysledné metabolity sa vylu¢uj obli¢kami. Po i.v. podani je
systémovy klirens lidokainu 10 az 20 ml/min/kg a elimina¢ny pol¢as 1,5 az 2 hodiny. Avsak, rychlost’
metabolizmu a eliminécie lokalneho anestetika po topickom podani Lidbree sa riadi rychlost'ou absorpcie. Z
tohto dovodu ma znizenie klirensu, ako napriklad u pacientok s tazkym poskodenim funkcie pecene, po
jednorazovej davke obmedzené G¢inky na systémové plazmatické koncentracie.
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Specifické populacie

Starsie pacientky

Klirens lidokainu po epiduralnom podani sa znizuje priblizne o 40% u pacientok s priemernym vekom 77
rokov v porovnani s pacientkami s priemernym vekom 42 rokov, zatial’ o neexistuju ziadne vyznamné
rozdiely v plazmatickych koncentraciach lidokainu. Pretoze rychlost’ metabolizmu a elimindcie lokalneho
anestetika po topickom podani Lidbree sa riadi rychlost’ou absorpcie, zniZenie klirensu ma po jednorazovej
davke obmedzené u¢inky na plazmatické koncentracie.

Nie st dostupné ziadne farmakokinetické udaje o intrauterinnom a cervikalnom pouziti lidokainu
u postmenopauzalnych pacientok. Udaje o bezpecnosti nepreukazali zvysené riziko po jednorazovej davke
cervikalneho a intrauterinného lidokainu u postmenopauzélnych pacientok.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Bola skiimana lokalna a systémova toxicita Lidbree obsahujuceho 40 alebo 50 mg/ml lidokainu az do
maximalneho objemu intrauterinnej davky 1 ml/kg u feniek bigla pocas 28 dni. V dosledku pritomnosti
ricinoleoylmakrogol-glycerolu a drobnych zmien svedciacich o periférnej neuropatii v 28-dnovej studii sa
uskutocnila Studia s jednorazovou davkou Lidbree, hodnotiaca periférne nervy pri maximalnom objeme

1 ml/kg Lidbree. Davka lidokainu pri 40 alebo 50 mg/kg bola pri terapeutickom pouziti 7 az 10-nasobkom
davky u ludi. Intrauterinnd aplikacia Lidbree fenam biglov naznacovala rychle systémové vychytavanie
lidokainu. Pri tejto davke Lidbree sa nepozorovali naznaky systémove;j toxicity lidokainu alebo lokalnych
reakcii na vaginalnych, cervikalnych alebo uterinnych slizniciach. Vysledky zo $tadie s jednorazovou
davkou 40 mg/kg lidokainu neodhalili Ziadne riziko systémovej toxicity alebo periférnej neurotoxicity po
jednorazovej davke pre l'udi.

Reprodukcna toxikologia

S Lidbree sa nevykonali ziadne predklinické $tadie fertility, embryofetalneho vyvinu alebo pred-

a postnatalnej toxicity. V stadiach s lidokainom sa nepozorovalo zhorSenie fertility samcov alebo samic
potkanov.

Lidokain prechddza placentarnou bariérou prostrednictvom jednoduchej difuzie. Embryotoxické alebo
fetotoxické ucinky lidokainu sa zistili u kralikov, ale iba pri davkach toxickych pre matku, ktoré st vyssie
ako klinicka davka.

Genotoxicita a karcinogenita

S Lidbree sa nevykonali Studie genotoxicity alebo karcinogenity.

Testy genotoxicity s lidokainom nepreukazali mutagénny potencial. Metabolit lidokainu, 2,6-dimetylanilin,
vykazoval slaby dokaz aktivity v niektorych testoch genotoxicity. V predklinickych toxikologickych
studiach hodnotiacich chronicku expoziciu sa preukazalo, Ze metabolit 2,6-dimetylanilin ma karcinogénny
potencial. Hodnotenia rizika porovnavajice vypocitanii maximalnu expoziciu u l'udi pri intermitentnom
pouzivani lidokainu, s expoziciou pouzitou v predklinickych §tididch naznacuju vel’ki mieru bezpec¢nosti pre
klinické pouzitie. Stidie rakoviny s lidokainom sa nevykonali z dovodu oblasti a trvania terapeutického
pouzitia pre tento liek.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Ricinoleoylmakrogol-glycerol (polyoxyl ricinového oleja)
Poloxamér (obsahujtci butylhydroxytoluén (E321))
Askorbat sodny (E301)

Kyselina chlorovodikova na Gpravu pH

Hydroxid sodny na upravu pH

Voda na injekcie
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6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Liek nevyzaduje ziadne Specidlne podmienky na uchovévanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Lidbree 42 mg/ml intrauterinny gél sa dodava v sterilnej naplnenej injek¢nej striekacke s objemom 10 ml
(cyklicky olefinovy kopolymér), s brombutylovym gumovym klobucikom a zatkou, balenej v jednom blistri
spolu s piestom. Injekcna striekacka je oznacena stupnicou v ml. Sterilny (polypropylénovy) aplikator s
Luerovym zamkom kompatibilnym s naplnenou injek¢nou striekackou sa doddva v samostatnom vrecku v
Skatulke. Z aplikatora injekcnej striekacky je mozné extrudovat’ 8,5 ml.

Velkost’ balenia: 1x10 ml intrauterinny gél v naplnenej injek¢nej striekacke.

6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Gedeon Richter Plc.

Gyomroiat 19-21.

Budapest H-1103

Mad’arsko

8. REGISTRACNE CIiSLO/CISLA

01/0163/20-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

10. DATUM REVIZIE TEXTU

07/2021



