


1.  NAZEV PRIPRAVKU

Senstend 150 mg/ml + 50 mg/ml koZni sprej, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml roztoku obsahuje lidocainum 150 mg a prilocainum 50 mg.
Jedno stiiknuti odpovida 50 mikrolitrim a obsahuje lidocainum 7,5 mg a prilocainum 2,5 mg.

Obal o objemu 6,5 ml obsahuje minimalné 20 davek.
Obal o objemu 5 ml obsahuje minimalné 12 davek.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. ‘ Q

3. LEKOVA FORMA O

KozZni sprej, roztok. . 6
Bezbarvy az svétle zluty roztok. Q\

» L Q
4. KLINICKE UDAJE \
4.1 Terapeutickeé indikace @Q

Piipravek Senstend je indikovan k 1é¢bé primarni gedégej akulace u dospé€lych muz.

*
*

4.2 Davkovani a zpusob podani \\
Déavkovani ®$

Doporucéena davka piipravku je 3 ti aplikovana na Zalud penisu. Jedna davka obsahuje celkem
22,5 mg lidokainu a 7,5 mg pril pii jedné aplikaci (1 davka se rovna 3 stiiknutim). V prabéhu
24 hodin lze pouzit maximél@ avky s nejméné 4hodinovym odstupem mezi jednotlivymi davkami.

]
o \
Zvlastni populace K

Starsi osoby ¢
U starsich o§ob& utna Uprava davky.
n

o ﬁéin@os@)\zpeénosti piipravku Senstend u pacientl ve véku od 65 let jsou k dispozici omezené
Udaje.

PorucHa funkce ledvin
U pacientt s poruchou funkce ledvin nebyly provedeny klinické studie, vzhledem ke zptisobu podani
a velmi nizké systémové absorpci vSak neni vyZadovana Zadna Uprava davky.

Porucha funkce jater

U pacientu s poruchou funkce jater nebyly provedeny klinické studie, vzhledem ke zpisobu podani

a velmi nizké systémové absorpci v3ak neni vyZadovana zadna Uprava davky. V piipadé¢ tézké poruchy
funkce jater se doporucuje opatrnost (viz bod 4.4).



Pediatricka populace
Neexistuje zadné relevantni pouziti pfipravku Senstend u pediatrické populace pro indikaci 1é¢by
primarni pred¢asné ejakulace u dospélych muzi.

Zpisob podani
Kozni podani.

Piipravek Senstend je indikovan pouze k aplikaci na Zalud penisu.
Pied prvnim pouzitim je tfeba davkovaé kratce protepat a poté aktivovat 3 stéiknutimi do vzduchu.

Pied kazdym naslednym pouzitim je tieba davkovac kratce protiepat a poté znovu aktivovat jednim
stiiknutim do vzduchu.

|
Ze 7Zaludu penisu je nutné stahnout pfedkozku. Pti drzeni davkovace ve vertikalni poloz @gm
nahoru) se ma na cely Zalud penisu aplikovat 1 davka pfipravku Senstend pomoci 3 st@u ventilu.
Kazdym stiiknutim ma byt pokryta jedna tietina zaludu penisu. Po 5 minutach, pi vnim
stykem, je tieba nadbytecny piipravek ze Zaludu penisu setfit. . &
&9

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita pacienta nebo jeho partnerky na 1é¢ivé latky nebo n@ukoli pomocnou latku
uvedenou v bodé¢ 6.1. '

Pacienti nebo jejich partnerky se zndmou anamnézou citliv@)kélni anestetika amidového typu.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti Q
<
Stavy souvisejici s anémii ’\{1/

Pacienti nebo jejich partnerky s deficiencj y-6-fosfat dehydrogenazy ¢i vrozenou nebo
idiopatickou methemoglobinemii jsom néjsi kK methemoglobinemii vyvolané 1é¢ivymi piipravky

(viz bod 4.5). @

Ackoliv systémova dostupno kainu pii kozni absorpci pfipravku Senstend je nizka, je tfeba

postupovat opatrné U pag'e‘x\ émii, vrozenou nebo ziskanou methemoglobinemii nebo u pacientt
¢J

se soubéznou terapii, 0 ]:& amo, Ze milZze vyvolat tyto stavy.

Interakce

'ﬁ
Pacienty uil’wlf';an arytmika tiidy Il (napf. amiodaron) je tieba 1é¢it s opatrnosti.
U

HVDEI’S@Q\/II&

U Mtﬁ s alergii na derivaty kyseliny para-aminobezoové (prokain, tetrakain, benzokain atd.) se
neprokazala zki¥iZena citlivost na lidokain a/nebo prilokain. Pfipravek Senstend se viak ma pouZivat
s opatrnosti u pacient s anamnézou (nebo u pacientd, jejichZ partnerka ma v anamnéze) citlivosti na
1é¢ivé pripravky, zejména pokud je etiologicky 1é¢ivy piipravek nejisty.

Opatieni pro pouziti

Je nutno postupovat opatrné, aby se piipravek Senstend nedostal do kontaktu s o¢ima, nebot’ mtze
vyvolat podrazdéni oéi. Ztrata obrannych reflexti miiZze mit za nasledek podrazdéni rohovky a jeji
pripadnou abrazi. Absorpce ptipravku Senstend pies spojivkovou tkan nebyla stanovena. Dojde-li ke
kontaktu s o¢ima, je nutné je okamzité vyplachnout vodou nebo roztokem chloridu sodného a oci
chrénit, dokud se neobnovi normalni pocit v ocich.
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Piipravek Senstend nastiikany na sliznice pacienta nebo jeho partnerky, jako jsou sliznice Ust, nosu
a hrdla, nebo pfeneseny na sliznici Zenského genitalu nebo vystelku analniho otvoru partnerky by
mohl byt absorbovan, coZ by pravdépodobné vedlo k doGasnému lokalnimu znecitlivéni / anestezii.
Tato hypestezie mize zastiéit normalni vnimani bolesti, atim zvySit nebezpeéi lokalizovaného
poranéni.

Piipravek Senstend miize po nastiikani na poskozeny bubinek zplisobit ototoxicitu stfedniho ucha.

Pii pouziti piipravku Senstend spolu s Zenskymi a muzskymi kondomy na bazi polyurethanu bylo
pozorovano zhorseni stavu.

Pii pouziti piipravku Senstend s pouZitim muzskych kondomi mize pacient zaznamenat Vyiéi @
erektilni dysfunkce a hypestezie muzského genitalu. @,

Z divodu rizika ptenosu piipravku Senstend na partnerku se maji pacienti, ktefi chtéj@a nout
poceti, bud’ vyhnout pouzivani ptipravku Senstend, nebo pokud je jeho pouZiti n sazeni
penetrace, omyt zalud penisu co nejpeclivéji 5 minut po aplikaci ptipravku, avs pohlavnim
stykem (viz bod 4.6). N

v

Pacienti s t&Zkou poruchou funkce jater @Q

U pacientt s tézkou poruchou funkce jater je z davodu jejich nes‘e%[;n sti metabolizovat lokalni
anestetika normalnim zptsobem vyss$i riziko vzniku toxick}'/ch@ traci lidokainu a prilokainu

Vv plazmé (viz bod 4.2). @
4.5 Interakce s jinymi léCivymi pFipravky a jipe f(@ interakce

<
U pacientn, ktefi jiz uzivaji l1é¢ivé ptipravky nk \ o induktory tvorby methemoglobinu, napf.
sulfonamidy, acetanilid, anilinova barvivasbgnzokain, chlorochin, dapson, metoklopramid, naftalen,
dusi¢nany a dusitany, nitrofurantoin, nitr n, nitroprusid, pamachin, kyselinu
para-aminosalicylovou, fenobarbital, f& in, primachin a chinin, maze dojit ke zvySeni tvorby

methemoglobinu (viz bod 4.4).

Pti aplikaci vysokych davek pii ku Senstend pacientiim, kterym jsou jiz podavana jina lokalni

anestetika nebo jiné cheppi uzné 1é¢ivé pripravky (napt. antiarytmika ttidy I, jako je mexiletin),
je nutné mit na zfeteli ri te€né systémové toxicity.
Studie konkrétnich ter;ci lidokainu/prilokainu s antiarytmiky t¥idy III (napt. amiodaronem) nebyly

provedeny, glo@ e se v8ak zvySena opatrnost (viz také bod 4.4).
]

Lecivéprifrayky, které snizuji clearance lidokainu (napt. cimetidin nebo betablokatory), mohou
vyvola ncialné toxické koncentrace lidokainu v plazmé, pokud je lidokain podavan intravendzné
v Opakovanych vysokych davkach po delsi dobu (30 hodin).

Studie interakci in vitro s lokalnimi antimykotickymi (klotrimazol, ekonazol, imidazol, nystatin,
mikonazol, ketokonazol), antibakterialnimi (klindamycin, metronidazol) a antivirovymi lé¢ivymi
piipravky (acyklovir) neprokazaly zadné G¢inky na antimikrobialni aktivitu.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Piipravek Senstend neni indikovan k pouZiti u Zen. Mize vSak dojit K jisté expozici ptipravku
u partnerek muzi 1é¢enych piipravkem Senstend.



Zeny ve fertilnim véku / muzska a Zenskd antikoncepce

Pacienti, ktefi cht&ji dosahnout poceti, se maji bud’ vyhnout pouzivani pfipravku Senstend, nebo
pokud je jeho pouZiti nutné k dosazeni penetrace, omyt Zalud penisu co nejpeélivéji pied pohlavnim
stykem.

Téhotenstvi

Udaje o podavani lidokainu a prilokainu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou Kk dispozici.
Studie na zvifatech neprokazuji reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Podavani ptipravku Senstend

Vv téhotenstvi se z preventivnich divodt nedoporucuje, pokud se nepouziva u¢inna muzska bariérova
antikoncepce za ucelem zabranéni potencialni expozici plodu.

Kojeni Y Q

Lidokain i prilokain se do lidského matefského mléka vylucuji, ale pii podavani terap '\éch davek
pripravku Senstend se v souvislosti s pienosem 1é¢ivé latky z muzského pacient a% artnerku
zadné t¢inky na kojeného novorozence / dité neocekavaji. %K

L 2
Fertilita \

Nejsou k dispozici Zadné adekvatni udaje o t¢incich podavani li oka% rilokainu na fertilitu
u ¢lovéka. Studie na potkanech prokazaly, ze piipravek Senstend &o | sniZeni pohyblivosti spermii.
Tento 1éCivy piipravek mize sniZit moznost otéhotnéni, nemé@ pouzivat jako antikoncepcni

metoda. @

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stioje Q
<
Piipravek Senstend nema Zadny nebo ma zaned1\ vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

v

Souhrn bezpeénostniho profilu A
aév

NejcastéjSimi nezadoucimi u Senymi pii pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku U pacientt
muzského pohlavi byly laka nitalni hypestezie (4,5 %) a erektilni dysfunkce (4,4 %). Tyto
nezadouci G¢inky byly pif€i reruSeni 1écby u 0,2 % v ptipade lokalni genitalni hypestezie a u
0,5 % pacienti v Pfipr ktilni dysfunkce.

Nejcastej$imi négadducimi ucinky U partnerek hlaSenymi pfi pouziti tohoto 1é¢ivého piipravku byly
vulvovagj,p{ﬂ it paleni (3,9 %) a genitalni hypestezie (1,0 %). Vulvovaginalni diskomfort nebo
pocit péler(b) ptic¢inou pteruseni 1é¢by u 0,3 % pacient.

Tabulkoy¥ prehled nezddoucich ucinkt

Frekvence vyskytu nezadoucich u¢inkd je definovana takto: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az

< 1/10), méné ¢asté (> 1/1 000 aZ < 1/100), vzacné (> 1/10 000 aZ < 1/1 000), velmi vzacné

(< 1/10 000), neni zndmo (z dostupnych tdaji nelze uréit). V ramci kazdé skupiny s danou frekvenci
jsou nezadouci ucinky sefazeny podle klesajici zavaznosti.



NezZadouci ucinky 1é¢ivého pripravku u muzia absolvujicich 1é¢bu Zaludu penisu

Tiida organovych systému Cetnost Nezadouci ucinky
Psychiatrické poruchy Méné Casté Abnormalni orgasmus
Poruchy nervového systému Méné Casté Bolest hlavy
Respiraéni, hrudni Méné Casté Podrazdéni v krku

a mediastinalni poruchy

Poruchy kiize a podkozni tkan¢ | Méné Casté Podrazdéni ktize
Poruchy reprodukéniho systému | Casté Hypestezie muZského genitalu, erektilni
aprsu dysfunkce, pocit paleni genitalu ‘
Méné Casté Genitalni erytém, nedosazeni ejakula ‘b‘
parestezie muzského genitalu, bol isu,
poruchy penisu, pruritus genai%
Celkové poruchy a reakce Méné Casté Pyrexie .
v mist¢ aplikace 6
O}
A e e 2y <
NeZadouci aéinky 1é¢ivého pripravku u‘ pa
Tiida organovych systému Cetnost Neiédouc@“ y
. . b
Infekce a infestace Méné Casté Vag@andldoza
Poruchy nervového systému Méné casté g o@thavy
Respiraéni, hrudni Méné Casté 0’\\ azdéni v krku
a mediastinalni poruchy Ny N
Gastrointestinalni poruchy Mene% Anorektalni diskomfort, oralni parestezie
Poruchy ledvin a mo¢ovych cest Mﬁﬂté Dysurie
Poruchy reprodukéniho systému @té Vulvovaginalni pocit paleni, hypestezie
aprsu ‘ éné Casté Vulvovaginalni diskomfort, vaginalni bolest,
-“\\ vulvovaginalni pruritus

HlaSeni podezie
HIlaseni podezie
pokracovat ¥

nezadouci Géinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dilezité. Umoziuje to
ovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zddame zdravotnické pracovniky,

aby hlasili feni na nezadouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki ¢ho v Dodatku V.
4.9 edavkovani

Jelikoz se piipravek Senstend aplikuje lokalné na zalud penisu, je riziko pfedavkovani nizké.

Prilokain mtize ve vysokych davkach, a zvlasté v kombinaci s latkami indukujicimi tvorbu
methemoglobinu (napf. sulfonamidy), vyvolat methemoglobinemii. Klinicky vyznamnou
methemoglobinemii je nutné 1é¢it podanim pomalé intraveno6zni injekce methylthioniniumchloridu.

Pokud by se vyskytly jiné ptiznaky systémové toxicity, lze oéekavat podobné znamky jako po podani
lokélnich anestetik jinymi cestami. Toxicita lokalnich anestetik se projevuje excitaci nervového
systému a v tézkych piipadech depresi centralniho nervového systému a kardiovaskularniho systemu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Zavazné neurologické piiznaky (kieGe a deprese centralniho nervového systému) musi byt 1é¢eny
symptomaticky podporou dychani a podanim antikonvulziv.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: anestetika, amidy, ATC kéd: NO1BB20

Mechanismus u¢inku

Piipravek Senstend zajistuje lokalni anestezii Zaludu penisu. Lécivé latky lidokain a prilokain uji
pfenos nervovych impulzt v zaludu penisu, ¢imz sniZzuji jeho citlivost. To se projevuje odda
ejakulaéni latenéni doby, aniz by to mélo negativni dopad na vnimani ejakulace. A

Farmakodynamické ucéinky

Klinické studie prokazaly, Ze ptipravek Senstend zvySuje intravaginalni ej al«ml%&enéni dobu
(IELT, z angl. intravaginal ejaculatory latency time), zlep3uje kontrolu ej snizuje
nepiijemné pocity (distres) U pacientl S pfed¢asnou ejakulaci podle ind casné ejakulace (IPE,
z angl. Index of Premature Ejaculation). LéCivy piipravek ma rychly #¢inku, ktery se projevuje
do 5 minut po aplikaci. Bylo prokazano, Ze u¢innost 1é¢ivého pripravkw pretrvava pii opakovaném

pouZiti v priabéhu Casu. Q

Klinicka 0i¢innost a bezpecnost

Uginnost ptipravku Senstend byla prokazana ve d mﬁ'centrickych, mnohonérodnich,
randomizovanych, dvojité zaslepenych, placeb heko lovanych studiich. Ob¢ tyto studie
pokracovaly otevienou fazi. K zafazeni do studie vhodni muzi, ktefi spliiovali kritéria
Mezinarodni spole¢nosti pro sexualni medieifu(ISSM) tykajici se pied¢asné ejakulace a méli vychozi
hodnotu IELT < 1 minuta pfi nejmén¢ 2 ich pohlavnich stykti béhem screeningového obdobi.

Uginnost ptipravku Senstend v ra eCby predcasné ejakulace byla hodnocena na zakladé métfeni
IELT a dvou primarnich cilovy metrt kontroly ejakulace, sexualniho uspokojeni a distresu
podle indexu IPE. Béhem 3 1é¢by v ramci dvojité zaslepené faze se geometricky pramér IELT
zvysil 2 0,58 na 3,17 mi N: piné 1é¢ené piipravkem Senstend a z 0,56 na 0,94 minuty ve
skuping uzivajici plac
)

'S@m Senstend dosahlo primérnou hodnotu IELT > 1 minuta v pritbéhu
3mésicni 1ééb pacienta, zatimco ve skuping uzivajici placebo vykazovalo pramérnou hodnotu
IELT > 1 6,4 % pacienta. Praimérné hodnoty IELT > 2 minuty dosahlo 66,2 % pacienta ve
skupiné ¢ pripravkem Senstend a 18,8 % pacienta ve skupiné uZivajicich placebo.

Ve skupiné 1éCe

KIWV)’/znamné zvyseni hodnot IELT byla paralelni s vyznamnymi rozdily skére indexu IPE

(p < 0,0001). Korigovana primérna zména skore (ptipravek Senstend vs. placebo) ve 3. mésici byla
8,2, vs. 2,2 u skore kontroly ejakulace, 7,2 vs. 1,9 u skore sexualniho uspokojeni a 3,7 vs. 1,1 u skére
distresu.

U pacientd 1é¢enych piipravkem Senstend se skore IELT a IPE zvysila v dobé prvniho méfeni. Obé
skore, IELT i IPE, se nadale mirné zvySovala po celou zbyvajici dobu dvojité zaslepené faze.
Pozitivni zmény hlavnich skore IELT a IPE byly béhem oteviené faze 1é¢by zachovany.

V ramci kazdého ze 3 mé&si¢nich hodnoceni vyplnili vSichni pacienti dotaznik profilu pred¢asné
ejakulace (PEP, z angl. Premature Ejaculation Profile), ktery se tykal vnimané kontroly ejakulace,
osobniho rozruseni v souvislosti s ejakulaci, spokojenosti s pohlavnim stykem a partnerskych



problému souvisejicich s ejakulaci. Skére PEP se zlepSovala podobnym zptisobem jako skoére IELT
a IPE. U v3ech 3 mési¢nich hodnoceni, kterd pacienti absolvovali, byl vyznamny rozdil mezi
pripravkem Senstend a placebem (p < 0,0001). Ve tietim mésici vyplnily dotaznik PEP partnerky.
V odpovédich partnerek byl rovnéZz zaznamenan vyznamny rozdil ve viech oblastech v porovnani

s placebem (p < 0,0001).

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky rozhodla 0 zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii
s ptipravkem Senstend u vSech podskupin pediatrické populace v indikaci primarni ptedéasné
ejakulace(informace o pouZiti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce @,Q

Plazmaticke hladiny lidokainu a prilokainu u subjektt muzského a Zenského pohlavi pod
hladinou spojenou s toxicitou (5 000 ng/ml). Dobrovolnici (muZzi) vykazovali po ych
davkach maximalni plazmatické koncentrace lidokainu, které predstavovaly me 4 % toxickeé

hladiny, a maximalni plazmatické koncentrace prilokainu, které predstavoval & nez 0,4 %
toxické hladiny. Dobrovolnice (Zeny) dostavajici opakované davky, které & 7 pétinasobek
doporucené davky pro jejich partnery (muze), pfimo na délozni hrdlo a vykazovaly

a

maximalni plazmatické hladiny lidokainu, které piedstavovaly méné&t % toxické hladiny,
a maximalni plazmatické koncentrace prilokainu, které pfedstavoxly éné nez 1 % toxické hladiny.

Systémova expozice lidokainu a prilokainu a jejich metabo i
o-toluidinu u prilokainu) po aplikaci vyssich nez dopo
muzskeho pohlavi a na délozni hrdlo / do pochvy ugubj

2,6-xylidinu u lidokainu a
davek na zalud penisu U pacientl
1 zenského pohlavi je nizka.

>
Distribuce ’\\

Lidokain

Po intravendznim podani je distribu¢ni @; v ustaleném stavu 1,1 aZ 2,1 I/kg. U lidokainu se uvadi,
Ze 66 % se vaze na bilkoviny v pl etné alfa-1-kyselého glykoproteinu. Lidokain mize
prochazet hematoencefalickou b %a placentou a je distribuovan do matefského mléka.

Prilokain X ?

Po intraven6znim podani R bucni objem prilokainu v ustaleném stavu 0,7 az 4,4 I/kg.

U prilokainu se uvadi; @ % se vaze na bilkoviny v plazmé, v&etné alfa-1-kyselého glykoproteinu.
Prilokain procha mateencefalickou bariérou a rovnéz placentou. Prilokain je také distribuovan do
mateiského ml {

Blotra[gfofég;

kai rozsahle metabolizovan v jatrech cytochromem P450 (CYP3A4) a pravdépodobné mensi
mérotW kiizi. Metabolismus pii prvnim prachodu je rychly a rozsahly a biologicka dostupnost po
peroralnich davkach je ptiblizné 35 %.

Prilokain je rychle metabolizovan jak v jatrech (cytochromem P450), tak v ledvinach (amidazami).

V disledku metabolismu lidokainu a prilokainu vznika kromé jinych metabolita 2,6-xylidin, resp.
o-toluidin. Plazmatické hladiny téchto metabolitti detekovanych po podani ptipravku Senstend

v klinickych studiich byly nizké u subjekti muzského i Zenského pohlavi, a to i po podani davek
mnohonasobné pievySujicich klinickou davku. Ve vaginalnich tekutinach nebyl po lokalni aplikaci
1é¢ivého piipravku dobrovolnicim (Zendm) detekovan Zadny 2,6-xylidin ani o-toluidin.



Eliminace

Lidokain

Terminalni eliminaéni poloc¢as lidokainu z plazmy po intravendznim podani je ptiblizné 65-150 minut
a systémova clearance je 10-20 ml/min/kg. Lidokain se vylu¢uje mo¢i pievazné ve formé metabolitl
a jen mala ¢ast se vylucuje v nezménéné forme.

Prilokain

Eliminac¢ni polocas prilokainu po intravenozni podani je ptiblizné 10-150 minut. Systémova clearance
je 18-64 ml/min/kg. Prilokain se vylucuje mo¢i pfevazné ve formé metabolitt a jen mala ¢ast se
vylucuje v nezménéné forme.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se K bezpe¢nosti Q
Reprodukéni toxicita AQ.
Lidokain

Ve studiich embryonélniho/fetalniho vyvoje u potkana a kraliki, kterym byly davany

v obdobi organogeneze, nebyly pozorovany zadné teratogenni ucinky. Embry ita byla
pozorovana u kralika pii davkach toxickych pro matku. Bylo prokazano, 7 omkil potkanti
1é¢enych v prubéhu téhotenstvi a laktace davkami toxickymi pro matku acena postnatalni

doba preziti.

Prilokain Q
Ve studii s biezimi samicemi potkand, které dostavaly kom lidokainu a prilokainu v obdobi
organogeneze, nebyly pozorovany zadné ucinky na emb i/fetalni vyvoj. Nejsou vSak dostupné

Zadné Udaje o systémove expozici k porovnani s klinickow,expozici.

*
Genotoxicita a kancerogenita ’\\

Lidokain
Lidokain nebyl genotoxicky a kancerog
2,6-xylidin mé genotoxicky potencia
2,6-xylidinu in utero, postnatalnga
podkoZni nadory a jaterni na

@)otenciél lidokainu nebyl zkouméan. Metabolit lidokainu
itro. Ve studii kancerogenity u potkanii exponovanych

gchem celého Zivota, byly pozorovany nadory v dutiné nosni,

NKlinicka relevance nalezu nadort ve vztahu ke

kratkodobému/obCasnému lidokainu u ¢lovéka neni znama. Expozice piipravku Senstend

u ¢loveéka je 20-30ndso n1#$1'nez minimalni davka, ktera nevedla ke vzniku nadort, a 200nasobné

niz§i neZ minimalni d tera ke vzniku nadort vedla.

Prilokain

Prilokain pe %omcky a kancerogenni potencial prilokainu nebyl zkouméan. Metabolit prilokainu
o-toluigin fpa génotoxicky potencial in vitro. Ve studiich kancerogenity o-toluidinu u potkant, mysi

a ke y pozorovany nadory V nékolika organech. Klinicka relevance nalezu nadort ve vztahu ke
krdtkodoBemu/obcasnému pouziti prilokainu u ¢lovéka neni znama. Expozice u ¢lovéka je
1000n¥sobné niZ8i nez minimalni zkoumana davka. Je tfeba poznamenat, Ze tato davka nevedla ke
vzniku nadort.

Utinek na fertilitu

Ve studii pripravku Senstend in vitro u potkani bylo prokazano sniZeni pohyblivosti spermii po
podéani 22,5 mg lidokainu a 7,5 mg prilokainu (tj. objemu odpovidajicimu 1 davce u ¢lovéka), které se
dostaly do piimého kontaktu se spermiemi potkant. Tato studie vSak neodrazi okolnosti klinického
pouziti, nebot’ koncentrace piipravku Senstend, ktery se dostane do pfimého kontaktu se spermiemi,
by byla mnohonasobné nizsi. Potencial ke sniZzeni pohyblivosti spermii po klinickém pouziti 1é¢ivého
pripravku nelze vyloucit, a proto nelze stanovit, zda by pfipravek Senstend zabranil podeti.



6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Norfluran

6.2 Inkompatibility

Pii pouziti piipravku Senstend spolu s Zenskymi a muzskymi kondomy na bazi polyurethanu bylo

pozorovano zhorSeni stavu (viz bod 4.4). Pacientim by mélo byt doporuéeno, aby pouzivali
alternativni metody antikoncepce.

6.3 Doba pouzitelnosti ‘Q.Q

18 mésicu. O
Po prvnim pouZiti: 12 tydni. ,\&
6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Chraiite pred mrazem. @Q

6.5 Druh obalu a obsah baleni K

Hlinikovy tlakovy obal s davkovacim ventilem. Q
Kazdé baleni obsahuje jeden obal obsahujici 6,5 ml neb oztoku.

N
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci prlpravku@) zachazeni s nim

Hlinikovy obal je pod tlakem. Nesmi se p% bijet ani spalovat, a to ani v piipad¢, zZe je zjevné
prazdny.

Po podéni vSech davek zlistane v 0 ytkovy objem tekutiny, ktery nelze spotiebovat.
Veskery nepouzity lecwy & nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.

7. DRZITEL' DNUTI O REGISTRACI

Plethora Phal E\ol ions Ltd.

32 Me |0|<S, t Upper
Dublln

Irsﬁv
8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/19/1387/001
EU/1/19/1387/002

9. DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:
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10. DATUM REVIZE TEXTU
{MM/RRRR}

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.
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http://www.ema.europa.eu/

PRILOHA I Q\

A. VYROBCI ODPOVEDNI ZA PR&I‘ENi SARZI
o

B. PODMINKY NEBO OMEZEWYDEJE A POUZITI
C. DALSI PODMINKY @)AVKY REGISTRACE

D. PODMINKY NEB EZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZiVANi A EHO PRIPRAVKU

&\Q

qﬁ

\/Q
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A.  VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcti odpovédnych za propousténi Sarzi

Pharmaserve (North West) Ltd
9 Arkwright Road

Astmoor Industrial Estate
Runcorn WA7 1NU

Velka Britanie

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Via Matteo Civitali 1

20148 Milano Q
Italie @,

V ptibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden ndzev a adresa vyrobce @) dného
za propousténi dané Sarze. \$

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI Q

Vydej 168ivého pripravku je vazan na lékarsky piedpis. K

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTR@Q

e  Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeéy) tiQ

PoZadavky pro piedkladani pravidelné aktuahzo N Zprav o bezpecnosti pro tento 1é¢ivy ptipravek
jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat am EURD) stanoveném Vv ¢1. 107¢ odst. 7
smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné y jsou zvefejnény na evropském webovem portélu pro

1é¢ivé ptipravky. A

D. PODMINKY NEB ENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVE RAVKU
) Plan ¥ rlzenl rlz

DrZitel rozhod %ﬁglstram uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakov 0 robné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych chydlenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktygalizovany RMP je tieba piedlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky,

o pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v dusledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Senstend 150 mg/ml + 50 mg/ml koZni sprej, roztok
lidocainum/prilocainum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK "b'f v
.
Jeden ml roztoku obsahuje lidocainum 150 mg a prilocainum 50 mg. A
Jedno stiiknuti odpovida 50 mikrolitrim a obsahuje lidocainum 7,5 mg a prilocain mg.
Obal o objemu 6,5 ml obsahuje minimalné 20 davek. \l{
Obal 0 objemu 5 ml obsahuje minimalné 12 davek. . \6
3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK (@7
N

Déle obsahuje: norfluran Q\

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI C‘

|
Kozni sprej, roztok \\

6,5 ml
5mi @
5. ZPUSOB A CESTA/CE DANI

‘ \Y
Pted pouzitim si pfeétét@ ou informaci.

Pouze k zevnimu pouZiti
KoZni podani.

'
N
6. Z;&' UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

OHLED A DOSAH DETI
<JJ
U(Mejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8.  POUZITELNOST |

EXP
Zlikvidujte 12 tydni po prvnim pouziti.
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9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraiite pred mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI \
Plethora Pharma Solutions Ltd. Q
32 Merrion Street Upper ‘®»

Dublin 2
Irsko A

12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA *\9
EU/1/19/1387/001 @
EU/1/19/1387/002 '

13. CISLO SARZE ’Q(}
o
Lot ” $

A
| 14.  KLASIFIKACE PRO V\’(DEJA 72 |

| 15.  NAvoD K PouziTi _{_ |

3NN

| 16. INFORMACE ILLOVE PISMU \
'
Senstend @
*
X
| 17, CNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD |

2D ¢a¥ovy kod s jedine¢nym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM |

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK NA OBAL NA SPREJ

1.  NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Senstend 150 mg/ml + 50 mg/ml koZni sprej, roztok
lidocainum/prilocainum

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK "b'f N
.
Jeden ml roztoku obsahuje lidocainum 150 mg a prilocainum 50 mg. A
Jedno stiiknuti odpovida 50 mikrolitriim a obsahuje lidocainum 7,5 mg a prilocain mg.
Obal o objemu 6,5 ml obsahuje minimalné 20 davek. \L{
Obal o objemu 5 ml obsahuje minimalné 12 davek. . \6
3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK (@7
N

Déle obsahuje: norfluran Q\

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI C‘

]
Kozni sprej, roztok \\

6,5 ml
5mi @
5. ZPUSOB A CESTA/CE DANI

‘ \Y
Pted pouzitim si pfeétét@ ou informaci.

Pouze k zevnimu pouZiti
KoZni podani.

'*
<
6. Z;&' UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN

OHLED A DOSAH DETI
\ 9
Uch\(éﬂejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE |

| 8.  POUZITELNOST |

EXP
Zlikvidujte 12 tydni po prvnim pouziti.

18



9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Chraiite pfred mrazem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI \

Plethora Pharma Solutions Ltd. Q
32 Merrion Street Upper ‘®»

Dublin 2
Irsko A

12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA *\9
EU/1/19/1387/001 @
EU/1/19/1387/002 '

13. CISLO SARZE ’Q(}
o
Lot ” $

A
| 14.  KLASIFIKACE PRO V\’(DEJA 72 |

| 15.  NAvoD K PouziTi _{_ |

3NN

| 16. INFORMACEQ ILLOVE PISMU \
'
[\

17. JE@ DENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD |

'

)
118N, J%INECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM |
4
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Senstend 150 mg/ml + 50 mg/ml koZni sprej, roztok
lidocainum/prilocainum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento piripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Maéte-li jakékoli dal3i otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich tc€inki, které nejsou‘uv e
V této piibalové informaci. Viz bod 4. @,

Co naleznete v této pribalové informaci A

Co je ptipravek Senstend a k ¢emu se pouziva \&

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Senstend pouf
Jak se ptipravek Senstend pouziva

Mozné nezadouci Géinky @
Jak piipravek Senstend uchovavat K
Obsah baleni a dalsi informace ‘\

1. Co je pripravek Senstend a k ¢emu se pouZziva Q

Sk wdE

]
Piipravek Senstend je kombinaci dvou 1é¢ivych Léteqyjokainu a prilokainu. Ty patii do skupiny
1é¢ivych ptipravki nazyvanych lokalni anesteti

Piipravek Senstend je uréen k 1é¢bé celoZi I piedCasné ejakulace U dosp€lych muzi. Pusobi tak, ze
snizuje citlivost Zaludu penisu, coz prﬂ ¢ dobu pred ejakulaci.

2. Cemu musite vénovat nost, nez za¢nete pripravek Senstend pouZivat

jestlize Vy neb e sexualni partnerka jste alergicky(4) na lidokain nebo prilokain nebo na
kteroukoli 8al3f sI8iku tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6),

- jestlié.e g&) nebo Vase sexudlni partnerka méli v minulosti alergii anebo jste byli citlivi na
jinggmf otlzivana anestetika s podobnou strukturou (zndma jako lokalni anestetika
qmi@ 0 typu).

o
NepouZivejte pf‘iprave;@te d,

Upezorpeéni a opati‘eni

Pied péuzitim piipravku Senstend se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem,

- jestlize Vy nebo Vase sexualni partnerka mate diagnostikovano genetické nebo jiné
onemocnéni postihujici ¢ervené krvinky (nedostatek glukdzy-6-fosfat dehydrogenazy, anémii
nebo methemoglobinemii),

- jestliZe jste v minulosti byli citlivi na nékteré 1éky, zejména pokud si nejste jisty, které Iéky
citlivost zptisobuji,

- jestliZe trpite zavaZznymi jaternimi potiZzemi.

Pii pouzivani tohoto piipravku, a predevsim pti aktivaci tlakového obalu (dale ,,davkovace®), drzte
davkova¢ smérem od obliceje, aby nedoslo k ndhodnému kontaktu s usima, o¢ima, nosem ¢i Usty.
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Pokud se Vam nebo Vasi partnerce piipravek nahodou dostane do o¢i, ihned je vyplachnéte studenou
vodou nebo fyziologickym roztokem a jemné je zakryjte, dokud u¢inky, jako je pocit necitlivosti,
neodezni. Vezméte na védomi, Ze normalni obranné mechanismy, jako je mrkani, nebo pocit ciziho
télesa v oku, se nemusi vyskytnout, dokud pocit necitlivosti v oku neodezni.

Piipravek Senstend mtize pfijit do kontaktu také s jinymi VaSimi sliznicemi nebo sliznicemi Vasi
partnerky, jako jsou Usta, nos a hrdlo, v disledku ¢ehoz jsou tyto sliznice kratkodobé mirné necitlivé.
JelikoZ se tim sniZi schopnost pocit'ovat v téchto mistech bolest, je tieba postupovat se zvlastni
opatrnosti, aby nedoslo k jejich poranéni, dokud pocit necitlivosti neodezni.

Bé&hem pohlavniho styku miize dojit Kk pfenosu malého objemu tohoto pfipravku, napt. do vaginy nebo
koneéniku. Proto mohou oba partnefi kratkodobé pocit'ovat mirnou necitlivost a méli by postupovat
opatrné, aby se neporanili, zvla$t¢ béhem sexualni aktivity.

|
Piipravek Senstend nesmi pfijit do kontaktu s poSkozenym usnim bubinkem. AQ'

Déti a dospivajici ,\&O

Nedavejte tento ptipravek détem ani dospivajicim mladsim 18 let. 6
L 2

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Senstend

Informujte svého Iékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, k nedavné dobé uzival
nebo které mozna budete uzivat. To je dulezité zejména tehdy, pokud{ te nasledujici 1éky, které
mohou na sebe vzajemné pusobit S ptipravkem Senstend:

N\
jina lokalni (mistné pouzivand) anestetika, @Q
Iéky na srdce (antiarytmika), Q
Iéky na vysoky krevni tlak a na regulaci stde¢nih®vrytmu (takzvané betablokatory),
1éky snizujici kyselost Zaludecnich $t'ay ¢ jdin).

Riziko poruchy, pfi niz dochazi ke snizeni mmrsliku Vv krvi (methemoglobinemie), mize byt
zvyseno, jestlize jiz uzivate 1éky, 0 nichZg amo, ze takovou poruchu zptsobuji, napi:
e benzokain — lokalni anestetiku ivané k 1é¢bé bolesti a svédéni,
e chlorochin, pamachin, pri , chinin — 1éky pouZivané k 1é¢bé malarie,
e metoklopramid — Iék pouq y k 1éEbé pociti na zvraceni (nauzey) a zvraceni, véetné
pacientti S migrénqu
o glycerol-trinitra

Noitroglycerin), isosorbid-mononitrat, erythrityl-tetranitrat,
itrat a dalsi 1éky na bazi dusi¢nant a dusitand — l1éky pouzivané k 1é¢bé
anginy pectori lesti na hrudi zptisobené srdcem),
e dihydrataitfoprussidu sodného, isosorbid-dinitrat — 1éky pouzivané k 1é¢bé vysokého
kre b&?k a srde¢niho selhani,

o ntoin — antibiotikum pouzivané k 1é¢b¢ infekci ledvin @ mocovych cest,

o ! amidy, napt. sulfamethoxazol (antibiotikum pouzivané k 1é¢b¢ infekci mocovych cest)

Ifasalazin (Iék pouzivany k 1é¢bé Crohnovy choroby, ulcerdzni kolitidy a revmatoidni

Vrtritidy),

e dapson — lék pouZivany k 1é¢bé koznich onemocnéni, jako je lepra a dermatitida, a rovnéz

k prevenci malarie a zapalu plic u vysoce rizikovych pacientt,
o fenobarbital, fenytoin — Iéky pouZivané k 1é¢bé epilepsie,
o kyselina para-aminosalicylova — 1ék pouZivany k 1é¢bé tuberkul6zy.

Riziko methemoglobinemie mtize byt rovnéZz zvySené pii pouziti uréitych barviv (anilinovych barviv)
nebo naftalenu s pesticidnimi G¢inky, proto informujte svého 1ékafe, jestlize pracujete s barvivy nebo
chemickymi pesticidy.

U jakékoli bariérové antikoncepce (napi. kondomu pro muze nebo pro Zeny), které jsou vyrobeny
Z materidlu na bazi polyurethanu, nelze zarudit, ze poskytne ochranu pied onemocnénim nebo
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pocetim, pokud soucasné pouzivate piipravek Senstend. Zkontrolujte, z jakého materialu je vyroben
antikoncepéni prostiedek, ktery Vy nebo VaSe partnerka pouZivate. Pokud si nejste jisty, porad’te se
se svym lékarnikem.

N 24

dosdhnout nebo udrzet erekci. S vétsi pravdepodobnost1 budete mit take méné citlivy penis a jeho
okoli.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Piipravek Senstend neni schvélen k pouZiti u Zen.
Porad’te se se svym Iékafem nebo Iékarnikem diive, nez zaénete uzivat jakykoliv Iék. Q

Té&hotenstvi A
Jestlize je VasSe partnerka t€hotna, pouZivani piipravku Senstend se bez pouZiti kond muZze,
jak je uvedeno vyse, nedoporucuje, aby ptisobeni 1éku nebylo vystaveno nenarozgi'

Kojeni
Tento ptipravek se smi pouzivat, pokud Vase partnerka koji. Q

Plodnost

Piipravek Senstend miize snizovat moznost ot€hotnéni, neni Vsalg thou antikoncepéni metodou.
Proto se maji pacienti, ktefi chtéji dosahnout poceti, bud’ vyh zwanl piipravku Senstend, nebo
pokud je jeho pouZiti nutné k dosazeni penetrace, omyt pen@ ejpeclivéji pét minut po aplikaci
pripravku Senstend, avSak pied pohlavnim stykem. Q

<
3. Jak se pripravek Senstend pouZiva * @

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné p, ynti svého 1ékare. Pokud si nejste jisty, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka ptipravku Se @'je 3 stiiknuti (3 sttiknuti = 1 davka) na Zalud penisu pred
pohlavnim stykem. V priibéh odin 1ze pouzit maximalné 3 davky s nejméné 4hodinovym
odstupem mezi jednotliw’ i ami.

Pokyny k pouziti
Pied prvnim pou{l%da ovac kratce protiepejte a poté aktivujte mechanismus davkovace tak, Ze

tiikrat stisknet a stiiknete do vzduchu. Davkova¢ drzte smérem od obliceje, aby nedoslo

Kk zasazenyo u, Ust ¢i usi.
Pred kgzd 4 lednou davkou davkovac kratce protiepejte a poté davkova¢ znovu aktivujte jednim

zaludenisu aplikujte 1 davku (3 stiiknuti) ptipravku Senstend. Kazdym stiiknutim oSetiete jednu
tietinu Zaludu penisu. Po 5 minutach, pted pohlavnim stykem, setfete nadbyte¢né mnozstvi ptipravku
z Zaludu penisu.

JestliZe jste pouZzil vice pripravku Senstend, nez jste mél

Jelikoz se tento piipravek aplikuje na povrch zaludu penisu, je riziko pfedavkovani nizké. Jestlize jste
pouzil ptili§ mnoho ptipravku, settete jej.
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Piiznaky pouziti ptili§ velkého mnozstvi ptipravku Senstend jsou uvedeny niZe. JestliZze zaznamenate
kterykoli z téchto piiznaku, kontaktujte svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud je ptipravek pouzivan
podle pokynt, je vyskyt té€chto priznakd velmi nepravdépodobny:

e pocit zavrati nebo zavratg,

e brnéni kize v okoli Ust a znecitlivéni jazyka,
abnormalni chut’,
rozmazané vidéni,
zvonéni v usich.
existuje také riziko poruchy, pfi niz dochazi ke sniZeni objemu kysliku v Krvi
(methemoglobinemie). Jeji vyskyt je pravdépodobnéjsi pti sou¢asném uzivani uréitych 1éka.
Pokud k methemoglobinemii dojde, kiize se v dusledku nedostatku kysliku zbarvi do modroSeda.

V zavaznych ptipadech predavkovani mohou pifiznaky zahrnovat ki‘eCe, nizky krevni tlak, zp ené
dychéni, zastavu dechu a zménu srde¢niho rytmu. Tyto u¢inky mohou byt Zivot ohrozujici

Mate-li jakékoli dal3i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého ' nebo
Iékarnika. \

0\6
4,  Mozné nezadouci uéinky Q

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadoucy ﬁéiﬁq, teré se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nasledujici neZadouci u¢inky byly hlaseny u pacientu % pohlavi lé¢enych piipravkem

Senstend: Q
o

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 0sob) .’@

e neschopnost dosahnout nebo udri%&ci
e sniZena citlivost penisu a jeho oI@
e pocit paleni penisu a jeho okQJA

Méné Casté (mohou postihnout @. 100 osob)

)
bolest hlavy “&\
lokalni podraz rku (pii vdechnuti)
0z

zarudnu isu a jeho okoli

o 1 penisu a jeho okoli
est nebo nepiijemny pocit v penisu a jeho okoli
o V'svédéni penisu a jeho okoli

o vysoka teplota

Nasledujici neZadouci u¢inky byly hlaSeny u partnerek pacienti 1é¢enych piipravkem Senstend:
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 0sob)

e pocit paleni v pochvé a jejim okoli
e sniZena citlivost pochvy a jejiho okoli
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Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

bolest hlavy

lokalni podrazdéni krku (pii vdechnuti)
vaginalni kandidéza (Candida)

nepiijemné pocity v koneéniku a ritnim otvoru
ztrata citlivosti v Gstech

potiZe nebo bolest pii moceni

bolest v pochvé

nepiijemné pocity nebo svédéni vulvy a pochvy

Hlaseni neZadoucich ucinkua
Pokud se u Vas nebo Vasi sexualni partnerky vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sde

svému Iékati nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich 1 uc1n

nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky miZete hlasit také pr1m0
prosttednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich G¢inki uvedeného v Dodat ahlasenim
nezadoucich u¢inkt mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto\ avku.

5. Jak pripravek Senstend uchovavat @Q

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti. 1 K

%ﬁ
%)

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti ¢ na Stitku davkovace a na
krabi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k posledn ni uvedeného mésice.

prvnim pouziti.

Hlinikovy obal je pod tlakem. NeproréaZejte j %
zjevné prazdny. %

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky %Z dnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chrante pted mré}P avkova¢ musite vyhodit 12 tydnd po jeho

ijejte ani nespalujte, a to ani v ptipadé, ze je

lékarnika, jak nalozZit s prlpravky, nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni

prostiedi.
N \Q

6. Obsah baleni a informace
'
Co pripravek S nd obsahuje
L 2

- Lééiv} \tkami jsou lidocainum a prilocainum.
- Je ztoku obsahuje lidocainum 150 mg a prilocainum 50 mg.

Je fiknuti odpovida 50 mikrolitram a obsahuje lidocainum 7,5 mg a prilocainum 2,5 mg.
- Wo objemu 6,5 ml obsahuje minimalné 20 davek.

Obal o objemu 5 ml obsahuje minimalné 12 davek.
- Dals3i sloZkou je norfluran.
Jak pripravek Senstend vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Senstend je bezbarvy az svétle zluty kozni sprej, roztok v hlinikovém s davkovacim

ventilem (davkovac).

Kazdé baleni obsahuje 1 davkovac s 6,5 ml nebo 5 ml roztoku.
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Drzitel rozhodnuti o registraci
Plethora Pharma Solutions Ltd.
32 Merrion Street Upper
Dublin 2

Irsko

Vyrobce

Pharmaserve (North West) Ltd
9 Arkwright Road

Astmoor Industrial Estate
Runcorn WA7 1NU

Velka Britanie

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.

Via Matteo Civitali 1
20148 Milano
Italie

&
\@

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele I’OZ@U 0 registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Plethora Pharma Solutions Ltd.
Tél/Tel: +44 (0)20 3077 5400

Bbbarapus
Plethora Pharma Solutions Ltd.
Ten.: +44 (0)20 3077 5400

Ceska republika
Plethora Pharma Solutions Ltd.
Tel: +44 (0)20 3077 5400

Danmark

Plethora Pharma Solutlons Lt
TIf: +44 (0)20 3077 5400 \

Deutschland
Plethora Pharma $dlu Ltd
Tel: +44 (0)20 400

Eesti

Plethor cr)ma Solutions Ltd.
Tel+44.10)20 3077 5400

E)M\ada
Plethora Pharma Solutions Ltd.
TnA: +44 (0)20 3077 5400

Espafia
Plethora Pharma Solutions Ltd.
Tel: +44 (0)20 3077 5400

France
Plethora Pharma Solutions Ltd.
Tél: +44 (0)20 3077 5400

S Ple Pharma Solutions Ltd.
<VTeI +44 (0)20 3077 5400
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Lietuva &
Plethora Phé lutions Ltd.

Tel: +44 077 5400

Lu gﬁrg/Luxemburg

Magyarorszag

Plethora Pharma Solutions Ltd.

Tel.: +44 (0)20 3077 5400

Malta

Plethora Pharma Solutions Ltd.

Tel: +44 (0)20 3077 5400

Nederland

Plethora Pharma Solutions Ltd.

Tel: +44 (0)20 3077 5400

Norge

Plethora Pharma Solutions Ltd.

TIf: +44 (0)20 3077 5400

Osterreich

Plethora Pharma Solutions Ltd.

Tel: +44 (0)20 3077 5400

Polska

Plethora Pharma Solutions Ltd.

Tel.: +44 (0)20 3077 5400

Portugal

Plethora Pharma Solutions Ltd.

Tel: +44 (0)20 3077 5400



Hrvatska

Plethora Pharma Solutions Ltd.

Tel: +44 (0)20 3077 5400

Ireland

Plethora Pharma Solutions Ltd.

Tel: +44 (0)20 3077 5400

island

Plethora Pharma Solutions Ltd.

Simi: +44 (0)20 3077 5400

Italia

Plethora Pharma Solutions Ltd.

Tel: +44 (0)20 3077 5400

Kvbmpog

Plethora Pharma Solutions Ltd.

Tn: +44 (0)20 3077 5400

Latvija

Plethora Pharma Solutions Ltd.

Tel: +44 (0)20 3077 5400

Romania
Plethora Pharma Solutions Ltd.
Tel: +44 (0)20 3077 5400

Slovenija
Plethora Pharma Solutions Ltd.
Tel: +44 (0)20 3077 5400

Slovenska republika
Plethora Pharma Solutions Ltd.
Tel: +44 (0)20 3077 5400

Suomi/Finland
Plethora Pharma Solutions Ltd.

Puh/Tel: +44 (0)20 3077 5400 O

Sverige
Plethora Pharma Solutid .
Tel: +44 (0)20 3077

)

United Kingdo%
Plethora Phamna Solutions Ltd.

Tel: +44 @ 077 5400

Tato pribalova informace byla naposledy revidg/fﬁl /RRRR}

"OQ

*
v - . , *
Dalsi zdroje informaci \

Podrobné informace o tomto lééivénwiilﬁbsou k dispozici ha webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http:// a.europa.eu.
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