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1 NOME DO MEDICAMENTO

Lidbree 42 mg/ml gd intrauterino

2. COMPOSI (;AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Lidocaina 42 mg/ml

Excipientes com efeito conhecido:

Cada ml de gd contém 284 mg de ricinoleato de macrogolglicerol (6leo de ricino polioxilo) e até 28
microgramas de buitil-hidroxitolueno (E 321).

Lista compl eta de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Gd intrauterino. Liguido viscoso estéril, [impido a quase limpido, ligeiramente amarelado a acastanhado que
ficaem gel atemperatura corporal.

4,  INFORMACOES CLINICAS
4.1  IndicagOes terapéuticas

Lidbree é indicado para anestesia topica para dor aguda moderada durante procedimentos intrauterinos e
cervicais, em adultos e adol escentes a partir dos 15 anos. Ver secgéo 5.1.

4.2  Posologia e modo de administragéo

Pasologia

Procedi mentos cervicais
Aplique 2 a3 ml numa camada espessa no orificio externo do colo do Utero, e 3 ml no cana cervical, usando
0 aplicador estéril, 5 minutos antes do inicio do procedimento.

Procedi mentos intrauterinos

Utilizando o aplicador estéril, aplique 1 a2 ml no |&io anterior junto do orificio externo do colo do (tero, e
2 a3 ml no cana cervical. Espere 2 minutos para o inicio do efeito junto do orificio interno do canal
cervicd. Depais, insira 0 aplicador na cavidade uterina e introduza 3 a 5 ml, 5 minutos antes do
procedimento. O gplicador esta marcado com uma escala de centimetros. Pode administrar-se um volume
mais pequeno, por exemplo, em nuliparas, se sentir desconforto antes do volume total ser administrado. Uma
dose intrauterina tni ca ndo deve exceder um total de 10 ml.

Populagdo pediétrica a partir dos 15 anos

Em adolescentes de baixo peso, com menos de 30 kg de peso corpora, a dose deve ser reduzida
proporciona mente, e uma dose Unica ndo deve exceder a dose parentérica maxi ma recomendada (6 mg/kg de
cloridrato de lidocaina, correspondendo a 5,2 mg/kg de base de lidocaina em Lidbree, isto & 1,2 ml por
10 kg de peso corporal). Em adol escentes com um peso corpora de 30 kg, a dose maxima de Lidbree é 3,6
ml no total.

A seguranga e eficacia de Lidbree em bebés e criangas com menos de 15 anos ndo foram estabel ecidas.
Lidbree ndo deve ser utilizado em criancas com menos de 15 anos por questdes de segurancga (ver secgdes
4.4e5.1).
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Idosos
N&o é necesséria qual quer reducdo de dose em mulheres idosas (ver secgdo 5.2).

Compromisso hepatico
Uma reducdo de uma dose Unica ndo é necesséria em doentes com fungado hepética alterada (ver secgdo 5.2).

Compromisso rend
N&o é necesséria uma redugdo da dose em doentes com funcdo renal insuficiente.

Modo de administrac&o

Apenas para uso intrauterino e cervical.

Quando administrado, Lidbree deve estar liquido. Se tiver formado um gd, deve ser colocado no frigorifico
atéficar liquido de novo. A bolha de ar visivel naseringaira depois descolar-se se a seringa for indinada.

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

1)  Verifique o aspeto da seringa inclinando-a. A bolha de ar na seringa iré deslocar-se quando inclinada,
se 0 produto estiver em estado liquido pronto a usar. Se a bolha de ar ndo se deslocar, o produto
formou um gel — ent&o cologue no frigorifico até ficar liquido novamente.

2) Insira o émbolo e o aplicador na seringa e assegure-se que estdo bem encaixados.

e |

3) Expulse abolha de ar e encha o aplicador com gel empurrando cui dadosamente 0 émbolo da seringa.
4) Use a escala de centimetros do aplicador para posicionar aformulagdo Lidbree.

[ |

Com o aplicador colocado, 8,5 ml de gel podem ser expdidos da seringa. 1 ml contém 42 mg de lidocaina.
Aplique o gd de formagradua (1 a 3) conformeil ustrado naimagem.
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4.3  Contraindicagles
Hi persensi bilidade a substancias ativa ou a qualquer um dos excipi entes menci onados na secgao 6.1.
4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagdo

Apenas para uso intrauterino e cervical. Podem ocorrer sintomas agudos de toxicidade anestésica loca e
complicagfes embdlicas potenciamente fatais se o liquido viscoso termogdificante for injetado
inadvertidamente por via intravascular (para o tratamento de reagfes toxicas sistémicas, ver secgdo 4.9).
Outras vias de administragdo parentéricas ndo intencionais podem resultar em toxicidade tecidular local.

Em caso deinsercdo dificil de contracetivos intrauterinos €/ou dor exceciona ou hemorragia durante ou apos
a insercdo, deve redlizar-se imediatamente um exame fisico e uma ecografia para excluir a perfuragdo do
corpo uterino ou do col o do Utero, uma vez que com anestesia topica eficaz a utente pode ndo reagir com dor
em caso de perfuraggo.

Algumas doentes requerem atengéo espedid:

- Doentes com bloquei o de condugdo cardiaca parcia ou completo - umavez que os anestésicos locais
podem deprimir a condugdo miocardica.

- Doentes tratadas com antiarritmicos de classe |11 (por exemplo, amiodarona) devem estar sob
vigilanciarigorosa e a monitorizagdo por ECG deve ser considerada, uma vez que os efeitos cardiacos
podem ser cumulativos.

- Doentes com porfiriaaguda. A lidocaina é provavel mente porfirinogénica e deve ser prescritaa
doentes com porfiria aguda apenas por forte indicagdo ou indicagdo urgente. Devem ser tomadas
precaugdes apropriadas para todas as doentes porfiricas.

- Doentes com uma condicéo gerd fraca

Populacdo pediétrica
Lidbree ndo deve ser administrado nas membranas mucosas de bebés e criangas com menos de 15 anos, uma
vez que as concentragdes plasméti cas de li docaina podem exceder o limiar de toxicidade (ver seccdo 5.1).

Excipientes

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

O ricinol eato de macrogol glicerol pode causar reacdes alérgi cas graves.

O butil-hidroxitolueno (E 321) pode causar irritacdo das membranas mucosas.

4.5 Interacbes medicamentosas e outras formas de interagéo

Em caso de utilizagdo concomitante de Lidbree e outros produtos contendo lidocaina, doses devadas de
lidocaina devem ser usadas com precaugdo em doentes tratadas com outros anestésicos locais ou agentes
estruturalmente rel acionados com anestésicos locais do tipo amidas, por exemplo, certos antiarritmicos, tais
como mexiletina, uma vez que os efeitos tdxi cos sistémicos sdo cumul ativaos.

Nao foram redlizados estudos de interagao especificos com lidocaina e farmacos antiarritmicos de classe 111
(por exemplo, amiodarona), mas aconsd ha-se precaucéo (ver também seccéo 4.4).

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

N&o foram realizados estudos de toxicidade para a fun¢&o reprodutora e o desenvolvimento com Lidbree.
Lidbree atravessa a placenta. E razodvel supor que alidocaina foi utilizada num grande nimero de mul heres
grévidas e mulheres em idade fértil. Nao h& evidéncia de que a lidocaina cause perturbagdes no processo
reprodutivo, tais como o aumento da incidéncia de malformages. Contudo, o risco para os seres humanos
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ndo foi totalmente investigado. A toxicidade reprodutiva da lidocaina foi investigada em modelos ndo
clinicos que ndo revelaram qualquer dano para o feto.

Amamentacdo
A lidocaina pode ser excretada no leite materno, mas em quantidades tdo pequenas que geralmente ndo ha

risco de afetar o recém-nascido. Assim, aamamentagdo pode continuar em caso de tratamento com Lidbree.
Fertilidade

N&o existem dados adequados sobre os efeitos de Lidbree na fertilidade. Nao se conhece qualquer efeito da
lidocaina na fertilidade ou no desenvol vimento embrionario inicial.

4.7 Efdtos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Lidbree sobre a capaci dade de conduzir e utilizar méguinas sdo nulos ou despreziveis.

4.8 Efdtosindesgaves

Resumo do perfil de seguranca

As reacles adversas natificadas em estudos clinicos foram semelhantes, em tipo e frequéncia, em mulheres
tratadas com Lidbree e em mulheres tratadas com ge placebo e foram representativas dos efeitos

indesg aveis transitdrios observados em relag@o a colocagéo de dispositivos contraceti vos intrauterinos. Nao
foram notificados efeitos adversos graves.

Lista tabelada de reactes adversas

As reagdes adversas sdo classificadas de acordo com a frequéncia e a classe de sistemas de 6rgaos. As
categorias de frequéncia sdo definidas de acordo com a seguinte convencdo: Muito frequentes (>1/10);
Frequentes (>1/100 a<1/10); Pouco frequentes (>1/1.000 a <1/100), Raras (>1/10.000 a <1/1.000); Muito
raras (<1/10.000); Desconhecida (ndo pode ser cal culada a partir dos dados disponiveis). Os segui ntes efeitos
indesg aveis foram natificados com uma frequéncia de 2% ou mais apos a administracéo de Lidbree

Classes desistemasde | Frequéncia Efeitos indesg aveis
0rgaos

Doengas do sistema Frequentes Tonturas, cefaleia
Nervoso

Doengas Muito frequentes Nauseas

gastrointestinais

Frequentes Outras doengas
gastrointestinais

Notificacdo de suspeitas de reagOes adversas

A notificagdo de suspeitas de reagdes adversas apds a autorizagdo do medicamento € importante, uma vez
que permite uma monitorizagdo continua da relagcdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de salide que natifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas diretamente ao INFARMED,
I.P.

Sitio dainternet: http://www.infarmed. pt/web/i nfarmed/submissaoram

(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gest& do Risco de Medicamentos

Parque da Salide de Lishoa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilanci a@infarmed.pt
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4.9 Sobredosagem

E improvave que Lidbree, utilizado conforme recomendado, cause concentracbes plasméticas toxicas de
lidocaina. Contudo, se outros anestésicos locais forem administrados concomitantemente, os efeitos sdo
cumulativos e podem causar sobredosagem, assim como uma injegdo intravascular acidental (ver seccdo
4.4), com reacOes toxicas sistémicas.

Sintomas

As reagles tdxicas sistémicas envolvem principalmente o sistema nervoso central (SNC) e o sistema
cardiovascular (SCV) e tornam-se cada vez mais evidentes com o aumento da concentragdo plasmética de
5.000 a 10.000 ng/ml. Os sinais de toxicidade no SNC precedem, geramente, os efeitos toxicos
cardiovasculares.

A toxicidade do SNC é uma resposta gradual, com sintomas e sinais de gravidade progressiva. Normal mente,
0s primeros sintomas sd0 parestesia peribuca, dorméncia da lingua, atordoamento, hipersensibilidade
sonora, acufenos e perturbagdes visuais. Disartria, fasciculagdes musculares ou tremores s80 mais graves e
precedem o inicio de convulsbes generalizadas. Pode seguir-se a perda de consciéncia e convulsdes de
grande mal, que podem durar desde poucos segundos até varios minutos. Hipoxia e hipercarbia ocorrem
rapidamente ap0s as convul sdes devido ao aumento da atividade muscular, juntamente com ainterferéncia na
respiragdo e a possivel perda de vias respiratorias funcionais. Em casos graves pode ocorrer gpnea. Acidose
hipercaliémica, hipocal cemia e hipoxia aumentam e estendem os efeitos toxicos dos anestésicos locais.

A recuperagdo deve-se a redistribuicdo do farmaco anestésico local do sistema nervoso central e subsequente
metabolismo e excregéo.

A toxicidade do sistema cardiovascular pode ser observada em casos graves e geral mente é precedida de
sinais de toxicidade no sistema nervoso central. Hipotensdo, bradicardia, arritmia e até paragem cardiaca
podem ocorrer como resultado de concentragBes sistémicas devadas de anestésicos locais, mas em casos
raros ocorreu paragem cardiaca sem efeitos prodromais no SNC.

Tratamento
Os sintomas graves do SNC (convulsdo, depresséo do SNC) devem ser prontamente tratados com suporte
respiratério adequado e administragéo de anticonvulsivantes.

Se ocorrer depresséo cardiovascular (hipotensdo, bradicardia), deve considerar-se o tratamento adequado
com agentes vasopressores, Cronotropi cas & ou inotrépicos.

Em caso de paragem circulatéria, deve instituir-se ressuscitagao cardiopulmonar imediata. A oxigenagdo e
ventilacdo ideais e 0 suporte circulatorio, bem como o tratamento da acidose, sdo deimportanciavitd.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1  Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéuti co: Anestésicos; Anestésicos, locais, codigo ATC: NO1BB02

M ecanismo de ac&o

A lidocaina é um anestésico locd do tipo amida. A lidocaina estabiliza reversivdmente as membranas
neuronais e impede o inicio e a condugdo de impulsos nervosos, fornecendo assim anestesia locad. Em

concentragdes plasméticas eevadas, a lidocaina pode também reduzir a condugdo de membranas neurais
excitatérias no cérebro e no muscul o cardiaco.
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Efeitos farmacodinémicos

Lidbree € um anestésico local liquido e viscoso, termogelificante e sem conservantes. A formulagdo forma
um gd quando a temperatura aumenta para a temperatura corporal, e assim permanece aderente aos tecidos
mucosos no canal cervica e no Utero (minimizando fugas que ocorreriam com uma formulagdo liquida). A
formulagdo termogdificante limita a diluicdo com a secregdo de muco e o anestésico locd funciona como
um sistema tampéo.

O tempo de inicio anestésico de Lidbree apos aplicagdo tdpica nas membranas mucosas € de 2 minutos. A
anestesia local do corpo uterino para procedimentos intrauterinos é a cangada no prazo de 5 minutos apos a
administracdo na cavidade uterina. A duragdo do efeito é de, peo menos, 30 minutos, enquanto nenhum
efeito na dor apds o procedimento em comparagéo com o gdl placebo permanece apds 60 minutos.

A visibilidade durante a histeroscopia ndo é comprometida.

Eficada e seguranca dinica

A eficacia e a seguranca de Lidbree como anestésico topico para procedimentos intrauterinos e cervicais
foram demonstradas num model o de dor: um estudo multicéntrico controlado por placebo em 218 mulheres
nuliparas solicitando a colocagdo de um dispositivo contracetivo intrauterino (DIU). Este modelo de dor é
representativo da dor sentida em procedi mentos intrauterinos, como histeroscopia de diagnéstico e bidpsias
cervicais e endometriais, que envolvem os mesmos estimulos dolorosos (agarrar o colo do Gtero com um
tenéculo, manipulagéo cervica e distensdo uterina). No estudo controlado por placebo, o gel foi aplicado no
orificdo externo do colo do Utero, no canal cervical, e no corpo do Utero que foi preenchido com gd 5
minutos antes da colocagdo do DIU. O volume total de 8,5 ml ndo pdde ser administrado em 72 das 218
mulheres, pois as nuliparas muitas vezes tém um Utero mais pegqueno. A intensidade de dor méxima sentida
durante e no prazo de 10 minutos apos o inicio da col ocagdo do DIU, avaliada numa escala anal 6gi ca visual
(EAV) de 100 mm, foi significativamente menor em mulheres que receberam Lidbree (p<0,0001) com um
tamanho de efeito estimado de 16 mm (diferenga média) correspondendo a um nive médio de dor na EAV
36% menor, em comparacdo com as mulheres que receberam gd placebo. A proporcdo de mulheres nos
grupos de Lidbree e placebo com resultados proximos da auséncia de dor (0-10) e a proporgdo com niveis
elevados, indicando dor moderada ou grave (51-100), foram de 31% vs. 9,7% e 18 % vs. 40%,
respetivamente. A proporcéo de mulheres com nive's de dor indicando dor grave (71-100) foi de 9,4 % vs.
19,4 %. A necessidade de anal gésicos durante a primeira hora gpds a conclusdo da colocagéo do DIU foi de
15,4 % e 30,5 % nos grupos de Lidbree e placebo, respetivamente. A propor¢do de mulheres nos grupos de
Lidbree e placebo com niveis préximos da auséncia de dor (EAV 0-10) apés 30 minutos foi de 34,5% e
16,1 % (p < 0,01), e gpo6s 60 min. foi de 38,7 % e 32,4 %, respetivamente.

N&o foi observada perfuragdo uterina no exame com ultrassom. Nao houve aconteci mentos adversos graves.

Populacdo pediétrica

Lidbree ndo foi estudado em sujeitos em idade pedidtrica com menos de 18 anos. A lidocaina é conhecida
por ser um anestésico locd eficaz em criangas, adolescentes e adultos. A posologia para adolescentes é
fornecida com base no estudo de eficacia em adultos (ver seccdo 4.2). A administracdo de Lidbree nas
membranas mucosas de bebés e criangas com menos de 15 anos ndo € indicada (ver secgdo 4.2) e pode
resultar em toxicidade sistémica anestésicaloca em individuos com peso corpora inferior a 30 kg se a dose
de lidocaina aplicada foi maior do que a dose parentérica maxima recomendada (6 mg/kg de cloridrado de
lidocaina, correspondendo a 5,2 mg/kg de base de lidocaina em Lidbree, isto &, 1,2 ml de Lidbree por 10 kg).

5.2  Propriedades farmacoci néticas

Absorcéo e Digtribuicdo

A absor¢do sistémica da lidocaina de Lidbree depende da dose aplicada. Em estudos ndo clinicos, as
concentragdes plasméticas apds a administragdo intrauterina demonstraram aumentos proporcionais aba xo
da dase no pico de concentraggo.

A concentragdo devada de lidocaina pode aumentar temporariamente o pH na secrecdo de muco no local da
aplicagdo, o que aumentara a taxa de absorcdo do anestésico local.
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A absorcdo de lidocaina foi estudada apds uma Unica administracdo cervical e intrauterina de 8,5 ml de
Lidbree em quinze mulheres com 20 a 36 anos, varias nos dias 1 a 6 do ciclo menstrual, antes da col ocagéo
do DIU. Em todas as participantes foi detetada lidocaina no plasma dentro de 5 a 10 minutos apds a
administracdo intrauterina do gel. As concentragdes plasméticas méximas foram observadas entre 30 e 180
minutos, com uma média de 68 minutos. O pico médio (DP) da concentragdo plasmética (Cpx) foi de 351
(205) ng/ml com um intervalo de 65 a 725 ng/ml. Os sintomas de toxi d dade anestésica local tornam-se cada
vez mais evidentes com o aumento da concentragdo plasmética de 5.000 para 10.000 ng/ml e a Cx média
observada € inferior a 10% do limite maximo para sinais iniciais de toxicidade do SNC. Apés 3 horas as
concentragdes diminuiram para 30-50% dos val ores maximos ha maioria das mulheres.

Biotransformacdo eEli minacdo

A principal via de eliminacdo dalidocaina é através do metabolismo hepati co, envolvendo o CYP1A2 e 3A4,
formando monoetilglicinexilidida (MEGX), que tem uma atividade farmacol 6gica semelhante a lidocaina.
MEGX é anda metabolizada pd o CY P2A6 e os metabolitos resultantes so excretados por viarenal. Apés a
administracdo |V, a depuragdo sistémica dalidocaina é de 10 a 20 ml/min/kg e a semivida de eiminaco é de
1,5 a 2 horas. Contudo, a velocidade de metabolismo e diminagdo do anestésico local apds a aplicacdo
tépica de Lidbree é definida pela vel ocidade de absor¢do. Portanto, uma diminui¢do na depuragdo, como em
doentes com insuficiéncia hepética grave, tem efeitos limitados nas concentragdes plasméticas sistémicas
ap6s uma dose Unica.

Popul acBes especiais

Doentes idasos

A depuragdo da lidocaina ap6s administracdo epidural diminuiu aproximadamente 40% em mulheres com
idade média de 77 anos, em comparagdo com mulheres com idade média de 42 anos, enquanto néo ha
diferencas significativas nas concentragdes plasméticas de lidocaina. Uma vez que a veocidade de
metabolismo e eliminagéo do anestésico local apds a aplicagéo tépica de Lidbree é definida pela vel ocidade
de absorgdo, uma diminuicdo na depuragdo tem efeitos limitados nas concentragbes plasméticas apds uma
dose Unica.

Nao existem dados farmacocinéticos disponives sobre a utilizagdo intrauterina e cervical de lidocaina em
mulheres na pds-menopausa. Os dados de seguranga ndo indicaram um risco aumentado ap6s uma dose
Unica de lidocaina cervical eintrauterina em mulheres na pés-menopausa.

5.3 Dados de seguranga pré-clinica

A toxicidade local e sistémica de Lidbree contendo 40 ou 50 mg/ml de lidocaina foi investigada até o volume
méximo da dose intrauterina de 1 ml/kg em cadd as beagle durante 28 dias. Devido a presenca de ricinol eato
de macrogolglicerol na formulagdo e pequenas alteragdes indicando neuropatia periférica no estudo de 28
dias, foi redlizado um estudo de dose Unica de Lidbree para avaliagdo dos nervos periféricos com o volume
maximo de 1 mi/kg de Lidbree. A dose de lidocaina a 40 ou 50 mg/kg foi 7 a 10 vezes a dose nos seres
humanos em utilizagao terapéutica. A aplicagdo intrauterina de Lidbree em cadelas beagle indicou rapida
absorcédo sistémica da lidocaina. N&o houve resultados indicativos de toxicidade sistémica de lidocaina ou
reacOes locais nas membranas vaginais, cervicais ou uterinas com esta dose de Lidbree As conclusdes do
estudo de dose Unica de 40 mg/kg de lidocaina ndo demonstraram risco de toxicidade sistémica ou
neurotoxicidade periférica apds dose Unica em humanos.

Toxicidade reprodutiva

N&o foram realizados estudos ndo clinicos sobre fertilidade, desenvolvimento embriofetal ou toxicidade pré e
pos-natal com Lidbree. Nos estudos de lidocaina, ndo foi observado comprometi mento da fertilidade de ratos
machos ou fémess.

A lidocaina atravessa a barreira placentéaria por meio de difusdo simples. Foram detetados efeitos
embriotoxicos ou fetotoxicos da lidocaina no coelho, mas apenas em doses toxicas maternas, que s8o mais
elevadas do que a dose clinica
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Genotoxicidade e potencial carcinogénico

N&o foram realizados estudos de genotoxicidade ou potencia carcinogénico com Lidbree.

Os testes de genotoxicidade com lidocaina ndo mostraram evidéncia de potencial mutagénico. Um
metabolito da lidocaina, 2,6-dimetilanilina, mostrou fraca evidéncia de atividade em alguns testes de
genotoxicidade. O metabolito 2,6-dimetilanilina demonstrou ter potenciad carcinogénico em estudos
toxi col 6gi cos pré-clinicos que avaliam a exposi¢do crénica. Avaiagdes de risco que comparam a exposi ¢ao
humana maxima, calculada pelo uso intermitente de lidocaina, com a exposi¢cdo usada em estudos pré-
clinicos, indicam uma ampla margem de seguranga para a utilizagdo clinica. Nao foram realizados estudos
oncol 6gicos com lidocaina, devido a zona e a duragéo da utilizag8o terapéuti ca para este farmaco.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Listadeexcipientes

Ricinoleato de macrogolgliceral (6leo dericino polioxilo)

Pol oxamero (contendo butil-hidroxitolueno (E 321))

Ascorbato de sodio (E 301)

Acido doridrico para gjuste do pH

Hidroxido de sodio para guste do pH

Agua para preparacOes injetaveis

6.2  Incompatibilidades

N&o aplicavd.

6.3 Prazo devaidade

2 anos.

6.4 PrecaucOes especiais de conservagdo

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

6.5 Natureza e contelido do recipiente

Lidbree 42 mg/ml gd intrauterino esta disponivel numa seringa pré-cheia estéril de 10 ml (copolimero de
olefina ciclica) com tampa e vedante de borracha butilica, acondicionada no mesmo blister que o émbolo. A
seringa esta graduada em ml. Um aplicador estéril (polipropileno) com conector Luer-lock compativel com a
seringa pré-che a é fornecido numa bolsa separada dentro da caixa. 8,5 ml podem ser expelidos do aplicador
da seringa.

Apresentagdo: 1x10 ml de gd intrauterino em seringa pré-chela.

6.6 Precaucdes especiais de €iminagéo e manuseamento

Qualquer medicamento néo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi Gt 19-21.
Budapeste H-1103



APROVADO EM
16-12-2020
INFARMED

Hungria

8.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
<[A ser completado naciona mente]>

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO
NO MERCADO

<Data da primeira autorizagdo: { DD de mésde AAAA}>
<Data da ultimarenovagdo: { DD de més de AAAA}>
10. DATA DEREVISAODO TEXTO

<{MM/AAAA}>
<DD/MM/AAAA>
<{DD demésde AAAA}>

<[A ser completado naciona mente]>
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