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Co je pripravek Senstend a k ¢emu se pouziva? \6

Senstend je |éCivy pfipravek, ktery obsahuje |éCivé latky lidokain a prilo uziva se k 1é&bé& muzd
s primarni (celozivotni) predcasnou ejakulaci (kdy k ejakulaci pravide clazi pred penetraci nebo
pfili brzy v jejim pribéhu. ]

Tento IéCivy pfFipravek je shodny s pfipravkem Fortacin, ktery ,@ jiz registrovan. Vyrobce
piipravku Fortacin souhlasil s pouzitim védeckych udajli o t fipravku pro pripravek Senstend
(,informovany souhlas").

]
Jak se pripravek Senstend pouiivé?‘<\/

v

Vydej pfipravku Senstend je vazan na léka edpis a pripravek je dostupny ve formé roztoku ve
spreji, ktery pfi jednom stfiknuti uvolni 7 lidokainu a 2,5 mg prilokainu. Doporucena davka je tfi
stfiky spreje na Zalud penisu pfed po IM stykem. Davky by se nemély opakovat Castéji nez kazdé
4 hodiny a v prib&hu 24 hodin by@w byt pouzity vice neZ tfi davky.

Vice informaci o pouzivani p{“l’ Senstend naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare ¢i Iékérm’ka.-’&\
Jak pFipravek‘Sel@nd plsobi?

Lécivé latky v.tf@ivém pfipravku, lidokain a prilokain, jsou lokalni anestetika, kterd doCasné
znecitlivi o ani pripravku tim, Ze reverzibilné (vratné) zablokuji pfenos signald v nervech. To

snizuje cigh a stimulaci a pfi aplikaci na Zalud penisu to pomUze prodlouZit dobu pFed ejakulaci.
Jakéwnosy pripravku Senstend byly prokazany v priibéhu studii?

U¢innost pripravku Senstend byla prokazana ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 256 a
300 heterosexudlnich dospélych muzl s predasnou ejakulaci. Obé studie porovndvaly tento lé¢ivy
piipravek s placebo (netdinnym) sprejem po dobu 12 tydnG. Hlavnim méfitkem Gc&innosti byla doba do
ejakulace po penetraci, mira kontroly ejakulace, sexudlni uspokojeni a nepfijemné pocity hlasené
pacienty. V prvni studii byla primérna doba do ejakulace u pacientl lé¢enych pFipravkem Senstend 2,6
minuty ve srovnani s 0,8 minuty u pacientd uZivajicich placebo, ve druhé studii byla primérna doba do
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ejakulace u pacientl uZivajicich tento |é¢ivy pFipravek 3,8 minuty ve srovnani s 1,1 minuty u skupiny
uzivajici placebo. V obou studiich hlasili pacienti uzivajici tento IéCivy pfipravek podstatné vétsi
zaznamenané zlepseni kontroly, sexudlniho uspokojeni a nepfijemnych pocitl neZ pacienti, kterym
bylo podavano placebo. Néktefi pacienti byli v rdmci prodlouzeni vychozich studii sledovani po dobu az
9 mésicl a i nadale vykazovali podobny pfinos.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Senstend?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Uclinky pripravku Senstend (které mohou postihnout az 1 osobu z 10) jsou
hypestezie (omezena citlivost) a pocit paleni v genitalni oblasti jak u muz{, tak u jejich zenskych
sexualnich partnerek, a erektilni dysfunkce (neschopnost udrzet normalni erekci) u muzd. Upl@
seznam nezadoucich G¢inkd hldgenych v souvislosti s pfipravkem Senstend je uveden v pfii

informaci. !

PFipravek Senstend se nesmi uzivat u pacientl s precitlivélosti (alergii) na kteroukoli @(u tohoto
pripravku nebo na jina lokalni anestetika s podobnou strukturou jako uvedené |é &étky (lokalni
anestetika amidového typu). Pripravek Senstend se rovnéz nesmi pouzivat @ u, jejichz
partnerky jsou precitlivélé na tyto latky.

Na zakladé ceho byl pripravek Senstend registr(‘)vé{QEU?

\a’tky predstavuji dobfe znamou
lizuje mnozstvi absorbované lécivé
elek. Byl zjistén rovnéz pozitivni

Evropska agentura pro lécivé pripravky usoudila, Zze uvedené 1é
kombinaci lokalnich anestetik a ze pouziti lokalniho spreje
latky, a tedy i riziko nezadoucich G¢&inkd postihujicich tél

psychologicky pfinos pro pacienty a jejich partnerky a nezgdouci ucinky byly mistni a obecné
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zvlddnutelné. Agentura proto rozhodla, ze pﬁ'no§y ipravku Senstend prevysuji jeho rizika, a mize tak
byt registrovan k pouZiti v EU. \

Jaka opatreni jsou upIatﬁovén@hﬂiéténi bezpecného a Gtcinného
pouzivani pripravku Senstenﬁ

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a @é informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpecné
a ucinné pouzivani pfipravky d, kterd by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky i
pacienty. e \

Jako u vSech Iéc":ivy'/‘ch p &G jsou Gdaje o pouzivani ptipravku Senstend pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky naRlasené v souvislosti s pfipravkem Senstend jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna veéke,ra’sz na opatfeni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

S
Dalsi i ace o pripravku Senstend

DalsiWpfopmace o pripravku Senstend jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/senstend.

Senstend (lidocainum/prilocainum)
EMA/519240/2019 strana 2/2


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/senstend

	Co je přípravek Senstend a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Senstend používá?
	Jak přípravek Senstend působí?
	Jaké přínosy přípravku Senstend byly prokázány v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Senstend?
	Na základě čeho byl přípravek Senstend registrován v EU?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Senstend?
	Další informace o přípravku Senstend



