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Senstend (lidokaiini/prilokaiini) >

Yleistiedot Senstendista seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssaQQ
D

Mita Senstend on ja mihin sita kaytetaan? Q

Senstend on laake, jonka vaikuttavat aineet ovat lidokaiini ja priIokaiini’;&q%idetaan miesten

primaaria (elinikaista) ennenaikaista siemensydksya (jossa siemensyok pahtuu yleensa ennen
penetraatiota tai lilan pian yhdynnan aikana). RS X

Laake on sama kuin Fortacin, jolla on jo myyntilupa EU:n alue&)rtacinia valmistava yhtio on
hyvéaksynyt tieteellisten tietojensa kayton Senstendia varte@ stumus tutkimustulosten

kayttamiseen). @
O

Senstendia saa ainoastaan laakarin mééréyks@. Sita on saatavana sumuteliuoksena, joka sisdltaa
7,5 mg lidokaiinia ja 2,5 mg prilokaiini { usta kohden. Suositeltu annos on kolme suihkausta
peniksen paahan (terskaan) ennen yf@&%a. Kayttokertojen valin on oltava vahintaan nelja tuntia, ja
24 tunnin aikana saa kayttaa enintaa Ime annosta.

Miten Senstendia kaytetdan?

Lisatietoja Senstendin kéyté‘st%wpakkausselosteesta, |aakarilta tai apteekista.

N\
Miten Senstend \{@taa?

Laakevalmisteen va @vat aineet lidokaiini ja prilokaiini ovat paikallispuudutteita, jotka puuduttavat

kontaktialueen IKaisesti estamalla signaalien valittymista hermoissa. Tama vahentaa
stimulaatioh td, ja peniksen paahan suihkutettuna se auttaa viivyttdamaan siemensydksya.
*
*
- - ‘ - - - - - -
Mita a Senstendistad on havaittu tutkimuksissa?

Senstendin teho on osoitettu kahdessa paatutkimuksessa. Toiseen tutkimukseen osallistui yhteensa
256 ja toiseen yhteensa 300 heteroseksuaalista ennenaikaisista siemensyodksyista karsivaa aikuista
miestd. Ladketta verrattiin kummassakin tutkimuksessa lumesumutteeseen 12 viikon ajan. Tehon
pddasiallisena mittana olivat potilaiden ilmoittama penetraatiosta siemensydksyyn kulunut aika seka
siemensyodksyn hallinta, seksuaalinen tyydytys ja ahdistuneisuus. Ensimmaisessa tutkimuksessa
keskimadrainen aika siemensytksyyn oli Senstend-hoitoa saaneilla potilailla 2,6 minuuttia, kun
vastaava aika lumeladketta kayttaneilla oli 0,8 minuuttia. Toisessa tutkimuksessa keskimaarainen aika
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siemensyoksyyn oli |ddkitysta saaneilla 3,8 minuuttia, kun vastaava aika lumeryhmassa oli 1,1
minuuttia. Kummassakin tutkimuksessa laakitysta saaneiden potilaiden siemensydksyn hallinta ja
seksuaalinen tyydytys paranivat ja ahdistus lieventyi ilmoitusten mukaan merkittavdsti enemman kuin
lumeladketta saaneiden. Joitakin potilaita seurattiin enintdan yhdeksan kuukautta alkuperaisten
tutkimusten jatkotutkimuksissa, joissa ladkkeesta ilmeni yhtalaista hyotya.

Mita riskeja Senstendiin liittyy?

Senstendin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua enintaan yhdelle potilaalle
kymmenesta) ovat hypoestesia (heikentynyt tunto) ja polttelu sukupuolielinten alueella seka miehilla
etta heidan naispuolisilla sukupuolikumppaneillaan seka miesten erektiohairio (siittimen vaillin
jaykistyminen). Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Senstendin ilmoitetuista haittavaikut@bsta.

aineelle tai muille paikallispuudutteille, jotka vastaavat rakenteeltaan vaikuttavaa %

(amidityyppiset paikallispuudutteet). Senstendia ei mydskaan saa antaa potilaill

ovat yliherkkia naille aineille. @

Miksi Senstend on hyvidksytty EU:ssa? @

Senstendia ei saa antaa potilaille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) jollekin ladkkeen ﬁ‘ a

n kumppanit

Euroopan laakevirasto katsoi, etta vaikuttavat aineet ovat hyvin & ‘r@(uja paikallispuudutekdytéssa ja
ettad paikallisen sumutteen kaytté vahentada vaikuttavan aineen.i ymista, mika puolestaan
pienentda koko elimistéon kohdistuvien haittavaikutusten riskia, Valmisteella oli myénteinen
psykologinen vaikutus potilaisiin ja heidan kumppaneihinsa,@haittavaikutukset olivat paikallisia ja
yleensa hallittavia. Ndin ollen |ddkevirasto katsoi, etté tendin hyddyt ovat sen riskeja suuremmat
ja etta sille voidaan mydntaa myyntilupa EU:ssa. O

>
Miten voidaan varmistaa Sensten@ urvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita tervev@lon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Senstendin kayttod olisi turvaIIis@ ehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, ﬁ@enstendin kayttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti.
Senstendistd ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja suoritetaan kaikki tarvittavat
toimet potilaiden suo% eksi.

Muita tietoj@;wstendistéi

>

Lisaa tie‘t stendistd on saatavissa viraston verkkosivustolla osoitteessa:

ema.eu‘r%. u/medicines/human/EPAR/senstend.

A%
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