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Pregled informacija o lijeku Senstend i zasto je odobren u EU-u . %Q
N\

O\
Sto je Senstend i za $to se koristi? ,\\Q

Senstend je lijek koji sadrZi djelatne tvari lidokain i prilokain. Koristi se z@)anje muskaraca s
primarnom (dozivotnom) preuranjenom ejakulacijom (kada do ejakuLCij dovito dolazi prije ili puno

prerano tijekom penetracije). @

Ovaj lijek isti je kao lijek Fortacin, koji je ve¢ odobren u EU-u. @a koja proizvodi lijek Fortacin
pristala je da se njezini znanstveni podatci upotrijebe za S e Linformirani pristanak”).

Kako se Senstend primjenjuje? O\

Senstend se izdaje samo na recept i dostupan je pini u obliku spreja u kojoj svaki potisak sadrzi
7,5 mg lidokaina i 2,5 mg prilokaina. Prepor je doza tri potiska na glavi¢ (vrh) penisa prije
seksualnog odnosa. Doze se ne smiju po&a CeSce od svakih Cetiri sata, a unutar 24 sata ne smije

se primijeniti viSe od tri doze.

Vise informacija o primjeni lijeka @end procitajte u uputi o lijeku, odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Sens%\?

>
Djelatne tvari u Iijﬂ%kain i prilokain, lokalni su anestetici koji privremeno umrtve kontaktno
.. . .. . v ) . s
podrucje reve blokadom prijenosa signala u zivcima. Time se smanjuje osjetljivost na

stimulaciju, jena na glavi¢ penisa pomaze u produljenju vremena potrebnog za ejakulaciju.

Ko{g@oristi od lijeka Senstend utvrdene u ispitivanjima?

Ucinkovitost lijeka Senstend utvrdena je u dva glavna ispitivanja koja su ukljucivala 256, odnosno 300
heteroseksualnih odraslih muskaraca s preuranjenom ejakulacijom. U oba je ispitivanja lijek bio
usporeden sa sprejem placeba (prividnim lije¢enjem) tijekom 12 tjedana. Glavno mjerilo ucinkovitosti
bilo je vrijeme koje je nakon penetracije proteklo do ejakulacije i koli¢ina kontrole nad ejakulacijom,
seksualnim zadovoljstvom i tjeskobom koje su prijavili bolesnici. U prvom je ispitivanju prosje¢no
vrijeme koje je proteklo do ejakulacije u bolesnika koji su primijenili Senstend iznosilo 2,6 minuta, u
usporedbi s 0,8 minuta u bolesnika koji su primili placebo. U drugom ispitivanju, prosjecno vrijeme
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koje je proteklo do ejakulacije u bolesnika koji su primili lijek bilo je 3,8 minuta u usporedbi s 1,1
minutom u skupini koja je primila placebo. U oba su ispitivanja bolesnici koji su primili lijek prijavili
znatno vedi napredak u pogledu kontrole, seksualnog zadovoljstva i tjeskobe u odnosu na skupinu koja
je primila placebo. Neki su bolesnici bili pod nadzorom do devet mjeseci u nastavku inicijalnih
ispitivanja te su nastavili pokazivati sliCan napredak.

Koji su rizici povezani s lijekom Senstend?

NajcesScée nuspojave lijeka Senstend (koje se mogu javiti u do 1 na 10 osoba) su hipoestezija (smanjeni
osjet) i osjecaj peckanja u genitalnom podrucju u muskaraca i njihovih Zenskih seksualnih partnera te
erektilna disfunkcija (nemogucénost odrzavanja normalne erekcije) kod muskaraca. Potpuni popis
zabiljezenih nuspojava povezanih s lijekom Senstend potrazite u uputi o lijeku. 6

Senstend se ne smije primjenjivati u bolesnika koji su preosjetljivi (alergi¢ni) na bilo k _@ sastojaka
lijeka ili na druge anestetike Cija je struktura sli¢na onima djelatnih tvari (lokalnim aﬁ% ticima
amidnog tipa). Senstend se ne smije primjenjivati u bolesnika Ciji su partneri pr jivi na te tvari.

Zasto je lijek Senstend odobren u EU-u? 0’\'

Europska agencija za lijekove smatrala je da su djelatne tvari dobro z& kombinacija lokalnih
anestetika te da se lokalnom primjenom spreja smanjuje kolicina e tvari koju se apsorbira, a
time i opasnost od nuspojava koje utjecu na cijelo tijelo. Takod abiljezene i pozitivhe psiholoske

koristi za bolesnike i njihove partnere te su nuspojave bile IQ? moglo ih se kontrolirati. Stoga je
Agencija zakljucila da koristi od lijeka Senstend nadma“\j@ im povezane rizike te da lijek moze biti
odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se@igurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Senstend?

@i radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdra
ucinkovite primjene lijeka Senstend

Kao i za sve lijekove, podatci {qjeni lijeka Senstend kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene
za lijek Senstend pazljivo se pracjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informa‘c@ijeku Senstend

ema.europa.e icines/human/EPAR/senstend.

)

Vise informaci:'ég@( Senstend nalazi se na internetskim stranicama Agencije:

N
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