LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fortacin 150 mg/ml + 50 mg/ml sumute iholle, liuos

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi millilitra liuosta sisdltdd 150 milligrammaa lidokaiinia ja 50 milligrammaa prilokaiinia.
Yksi painallus sumuttaa 50 mikrolitraa valmistetta, joka sisédltdd 7,5 milligrammaa lidokaiinia ja
2,5 milligrammaa prilokaiinia.

1 annos vastaa kolmea painallusta.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Sumute iholle, liuos

Viriton tai vaaleankeltainen liuos

4.  KLIINISET TIEDOT

4.1 Kiyttoaiheet

Fortacin on tarkoitettu aikuisten miesten primaarin ennenaikaisen siemensyoksyn hoitoon.

4.2  Annostus ja antotapa

Annostus

Suositeltava annos on 3 painallusta niin, ettd liuosta tulee koko terskan alueelle. Yksi annos sisaltda
yhteensé 22,5 mg lidokaiinia ja 7,5 mg prilokaiinia (1 annos vastaa kolmea painallusta).

24 tunnin aikana saa kdyttdd enintddn 3 annosta, ja kdyttokertojen vélin on oltava vahintddn 4 tuntia.

Erityispotilasryhmét

Lékkddt potilaat
Annostusta ei ole tarpeen muuttaa idkkailla potilailla (ks. kohta 5.1).

Munuaisten vajaatoiminta
Kliinisié tutkimuksia ei ole tehty potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta. Annosta ei kuitenkaan
ole tarpeen muuttaa antotavan ja hyvin vihdisen systeemisen imeytymisen vuoksi.

Maksan vajaatoiminta

Kliinisié tutkimuksia ei ole tehty potilailla, joilla on maksan vajaatoiminta. Annosta ei kuitenkaan ole
tarpeen muuttaa antotavan ja hyvin véhdisen systeemisen imeytymisen vuoksi. Varovaisuutta on
noudatettava potilailla, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta (ks. kohta 4.4.).

Pediatriset potilaat
Ei ole asianmukaista kdyttdd Fortacin-valmistetta pediatrisille potilaille primaarin ennenaikaisen
siemensyoksyn hoitoon.



Antotapa

Iholle.
Fortacin on tarkoitettu kiytettdviksi vain terskassa.
Ennen ensimmadistéd kdyttokertaa sumutepulloa ravistetaan hetki ja valmistellaan sitten kdytt6d varten

sumuttamalla ilmaan kolme kertaa.

Myohempind kdyttokertoina sumutepulloa ravistetaan hetki ja valmistellaan kéyttoa varten
sumuttamalla kerran ilmaan ennen kayttoa.

Esinahka vedetddn pois terskan paaltd. Sumutepullo pidetddn pystyasennossa ennen kéyttod. Fortacin-
valmistetta sumutetaan koko terskan alueelle painamalla venttiilid kolme kertaa. Yhden kolmasosan
terskasta pitdisi peittyéd kullakin painalluksella. Ylimédrédinen sumute on ennen yhdyntéa pyyhittava
pois 5 minuutin kuluttua sumutuksesta.

4.3 Vasta-aiheet

Potilaan tai hdnen kumppaninsa yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille
apuaineille.

Potilaat ja heiddn kumppaninsa, joilla on aiemmin todettu yliherkkyys amidityyppisille
paikallispuudutteille.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Kéyttoon liittyvit varotoimet

Ennenaikainen siemensydksy saattaa johtua ladketieteellistd seurantaa edellyttavasta tilasta. Jos vaiva
ei helpotu tdmén valmisteen ohjeenmukaisesta kdytostéd huolimatta, potilaan on keskeytettdva
valmisteen kaytto ja kdannyttdva 144kérin puoleen.

Viltd valmisteen joutumista silmiin ja korviin

Jos Fortacin-valmistetta sumutetaan silmien ldheisyydesséd, se voi aiheuttaa silmien &érsytysté. Liséksi
suojaavien refleksien menettiminen voi aiheuttaa sarveiskalvon drsytystd ja haavaumia. Jos ladkettd
joutuu silmiin, silmé on vélittomasti huuhdeltava vedella tai natriumkloridiliuoksella ja suojattava
sithen asti, kunnes tunto palaa. Jos Fortacin-valmistetta sumutetaan vaurioituneelle tirykalvolle, se voi
aiheuttaa vilikorvan ototoksisuutta.

Vaurion riski

Potilaan tai hdnen kumppaninsa limakalvoille, kuten suuhun, nenéén tai kurkkuun sumutettu tai naisen
sukupuolielimiin tai perdaukon limakalvolle siirtynyt Fortacin voi imeyty4, jolloin on todennakdista,
ettd se voi aiheuttaa tilapdistd paikallista tunnottomuutta/puudutusta. Tallainen hypoestesia voi peittaa
normaalit kivun tuntemukset ja lisété siksi paikallisen vaurion vaaroja.

Kdytté kondomien kanssa

Fortacin-valmistetta ei saa kiyttda polyuretaanipohjaisen naisten tai miesten kondomin kanssa, silld
materiaalin heikentymistd on havaittu ja sukupuolitaudeilta ja raskauden ehkiisy voi olla tavanomaista
tehottomampaa. Fortacin-valmistetta voidaan kayttaa lateksikumista, polyisopreenista, nitriilista ja
silikonista valmistettujen ehkiisyvilineiden kanssa, silld ndiden materiaalien heikentymisti ei ole
havaittu.

Erektiohdirititd ja miehen sukupuolielinten hypoestesiaa voi ilmetd enemmaén kiytettdessi
Fortacin-valmistetta miesten kondomin kanssa.



Anemiaan liittyvét tilat

Potilaat tai heiddn kumppaninsa, joilla on glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puute tai synnynnéinen
tai idiopaattinen methemoglobinemia, ovat herkempid lddkevalmisteen aiheuttamalle
methemoglobinemialle (ks. kohta 4.5).

Prilokaiinin systeeminen saanti on vahdisté, kun Fortacin levitetddn iholle. Mutta potilaiden, joilla on
anemia, synnynndinen tai hankittu methemoglobinemia tai jotka saavat samanaikaisesti sellaista
hoitoa, jonka tiedetddn aiheuttavan niiti tiloja, on kuitenkin noudatettava varovaisuutta.

Yliherkkyydet

Para-aminobentsoehappojohdannaisille (prokaiini, tetrakaiini, bentsokaiini jne.) allergisilla potilailla ei
ole osoitettu ristikkéisyliherkkyyttd lidokaiinille ja/tai prilokaiinille. Varovaisuutta tulee kuitenkin
noudattaa Fortacin-valmisteen kaytdssa sellaisilla potilailla, joilla on aiemmin todettu (tai joiden
kumppanilla on todettu) herkkyyttd ladkevalmisteille, etenkin jos etiologisesta lddkevalmisteesta ei ole
varmuutta.

Thovaikutukset
Jos potilaalle tai hinen kumppanilleen kehittyy ihottumaa tai ihoérsytystd, Fortacin-hoito on

lopetettava. Jos oireet pitkittyvét, potilaan on otettava yhteyttd 14dkériin.

Potilaat, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta

Potilailla, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta, on suurentunut riski, ettd heille kehittyy myrkyllinen
lidokaiinin ja prilokaiinin pitoisuus plasmassa, koska heidédn aineenvaihduntansa ei pysty hajottamaan
paikallispuudutteita normaalisti (ks. kohta 4.2).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa sekii muut yhteisvaikutukset

Methemoglobinemia voi voimistua potilailla, jotka ottavat jo sellaisia ladkevalmisteita, joiden
tiedetddn aiheuttavan methemoglobinemiaa. Téllaisia lddkevalmisteita ovat esimerkiksi sulfonamidit,
asetanilidi, aniliinivarit, bentsokaiini, klorokiini, dapsoni, metoklopramidi, naftaliini, nitraatit ja
nitriitit, nitrofurantoiini, nitroglyseriini, nitroprussidi, pamakiini, para-aminosalisyylihappo,
fenobarbitaali, fenytoiini, primakiini ja kiniini (ks. kohta 4.4).

Lisdantyneen systeemisen toksisuuden riski on otettava huomioon, kun Fortacin-valmistetta kéytetéan
suurina annoksina sellaisilla potilailla, jotka kéyttidvit jo muita paikallispuudutteita tai rakenteellisesti
samankaltaisia ladkevalmisteita, kuten luokan I rytmihdiridladkkeitd, esimerkiksi meksiletiinia.

Erityisia lidokaiinin/prilokaiinin yhteisvaikutustutkimuksia luokan III rytmihdiri6ladkkeiden
(esimerkiksi amiodaronin) kanssa ei ole tehty, mutta varovaisuutta on syyti noudattaa, silld
rytmihdiri6itd vahentdvé vaikutus voi mahdollisesti lisdéntyé.

Sytokromi P450 (CYP) 1A2:n toimintaa estavit ladkevalmisteet heikentdvit lidokaiinin puhdistumaa
(kuten fluvoksamiini, simetidiini tai beetasalpaajat) ja voivat aiheuttaa mahdollisesti myrkyllisid
pitoisuuksia plasmassa, kun lidokaiinia annetaan laskimoon toistuvina suurina annoksina pitkén ajan
(30 tunnin) kuluessa.

4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Fortacin-valmisteen kiytto ei ole aiheenmukaista naisilla. Fortacin-valmistetta kdyttdvien miesten
naiskumppanit voivat kuitenkin altistua lddkevalmisteelle.



Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi / raskaudenehkdisy miehillé ja naisilla

Hedelmaditysté toivovien potilaiden tulee joko vélttdd Fortacin-valmisteen kéyttoa tai, jos sitd on
valttimatonta kayttad, jotta yhdyntad onnistuu, pesté terska mahdollisimman huolellisesti 5 minuuttia
sumutteen kdyton jalkeen mutta ennen yhdyntéa.

Raskaus

Ei ole olemassa tietoja tai on vain véhan tietoja lidokaiinin ja prilokaiinin kiytostd raskaana oleville
naisille. Eldinkokeissa ei ole havaittu lisdéntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3). Varotoimenpiteena
Fortacin-valmisteen kéyttod ei suositella raskauden aikana, ellei kéytetd tehokkaita michen
este-ehkdisymenetelmid, jotta sikion mahdollinen altistuminen véltetdén.

Imetys

Lidokaiini ja prilokaiini erittyvat ihmisen rintamaitoon, mutta hoitoannoksina kaytettdessa
Fortacin-valmisteella ei odoteta olevan vaikutusta vastasyntyneisiin/imevéisiin sen seurauksena, ettd
vaikuttavaa ainetta siirtyy miespotilaasta hdnen naiskumppaniinsa. Fortacin-valmistetta voidaan
kayttda imetyksen aikana, jos se on kliinisesti tarpeen.

Hedelmillisyys

Riittévid tietoja lidokaiinin ja prilokaiinin kdyton vaikutuksesta ihmisen hedelmillisyyteen ei ole.
Rotilla tehty tutkimus osoitti, ettd Fortacin heikensi sperman liikkuvuutta (ks. kohta 5.3). Tama
ladkevalmiste voi heikentdd raskaaksi tulemisen mahdollisuutta, mutta sitd ei pida kayttaa
ehkdisymenetelména.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn

Fortacin-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yvhteenveto

Yleisimmat haittavaikutukset, joista ilmoitettiin timén ladkevalmisteen kdyton yhteydessa
miespotilailla, olivat sukupuolielinten hypoestesian aiheuttamat paikalliset vaikutukset (4,5 %) ja
erektiohdiriot (4,4 %). Namé haittavaikutukset johtivat hoidon lopettamiseen 0,2 ja vastaavasti
0,5 prosentilla potilaista.

Yleisimmait haittavaikutukset, joista ilmoitettiin tdmén lddkevalmisteen kiyton yhteydessa
naiskumppaneilla, olivat ulkoisten sukupuolielinten ja eméttimen polttelu (3,9 %) ja sukupuolielinten
hypoestesia (1,0 %). Epdgmukava tunne ja polttelu ulkoisten sukupuolielinten alueella ja emattimessa
johti hoidon lopettamiseen 0,3 prosentilla koehenkil6ista.

Taulukko haittavaikutuksista

Haittavaikutusten yleisyys on mééritelty seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10),
melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (= 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen

(< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin). Haittavaikutukset on esitetty
kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jérjestyksessa.



Haittavaikutukset terskaan hoitoa saaneilla mieskoehenkiloilla

Elinluokka Esiintyvyys Haittavaikutukset
Psyykkiset hairiot Melko Epédnormaali orgasmi
harvinainen
Hermosto Melko Péaansarky
harvinainen
Hengityselimet, rintakehd ja | Melko Kurkun drsytys
vilikarsina harvinainen
Iho ja ihonalainen kudos Melko Thoarsytys
harvinainen
Sukupuolielimet ja rinnat Yleinen Miehen sukupuolielinten hypoestesia,
erektiohdirid, polttelun tunne sukupuolielimissé
Melko Punoitusta sukupuolielimissd, siemensyoksyn
harvinainen toimintah&irid, miessukupuolielinten parestesia,
kipu peniksessé, peniksen toimintahdirid, kutina
sukupuolielimissi
Yleisoireet ja antopaikassa Melko Kuume
todettavat haitat harvinainen
Haittavaikutukset seksikumppaneilla
Elinluokka Esiintyvyys Haittavaikutukset
Infektiot Melko Emittimen kandidiaasi
harvinainen
Hermosto Melko Péaansérky
harvinainen
Hengityselimet, rintakehd ja | Melko Kurkun drsytys
vilikarsina harvinainen
Ruoansulatuselimisto Melko Epdmukava tunne perdaukossa tai -suolessa,
harvinainen suun parestesia
Munuaiset ja virtsatiet Melko Kivulias virtsaaminen
harvinainen
Sukupuolielimet ja rinnat Yleinen Polttelu ulkoisten sukupuolielinten alueella ja
emattimessd, hypoestesia
Melko Epémukava tunne sukupuolielinten alueella ja
harvinainen emaéttimessd, kipu eméttimessé, kutina ulkoisten

sukupuolielinten alueella ja eméattimessa

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haitta-tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetddn ilmoittamaan kaikista epiillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.



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

4.9 Yliannostus
On epétodenndkdistd, ettd suositeltuina annoksina kéytetty Fortacin aiheuttaisi yliannostuksen.

Jos systeemisen toksisuuden oireita kuitenkin ilmenee, niiden odotetaan olevan luonteeltaan
samanlaisia kuin muiden antoreittien kautta annettujen paikallispuudutteiden jilkeen ilmenevét oireet.
Paikallispuudutteen aiheuttama toksisuus ilmenee hermoston eksitaation oireina (esim. rauhattomuus,
huimaus, kuulo- ja ndko6hairiot, pahoinvointi, oksentelu, vapina ja lihasten nykiminen) ja vakavissa
tapauksissa keskushermoston sekd sydin- ja verisuonielimiston lamaantumisena (esim. hypotensio,
bradykardia ja verenkierron romahtaminen, joka voi johtaa syddmenpyséhdykseen).

Vaikeat neurologiset oireet (kouristukset, keskushermoston lama) on hoidettava oireenmukaisesti
hengitystuella ja antamalla kouristuksia ehkéisevia ladkevalmisteita.

Suurina annoksina prilokaiini voi aiheuttaa methemoglobiinitason nousua etenkin yhdessa
methemoglobiinin muodostumista edistdvien lddkevalmisteiden (esimerkiksi sulfonamidien) kanssa.
Kliinisesti merkitsevd methemoglobinemia on hoidettava antamalla metyylitioniinikloridia hitaana
injektiona laskimoon.

5.  FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmai: anestesia-aineet, amidit, ATC-koodi: NO1BB20

Vaikutusmekanismi

Fortacin puuduttaa terskan paikallisesti. Vaikuttavat aineet lidokaiini ja prilokaiini estavét
hermoimpulssien siirtymisen terskassa, mika vidhentdd terskan herkkyyttd. Tamé puolestaan viivyttad
ejakulaatiolatenssiaikaa vaikuttamatta kielteisesti siemensydksyyn.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet Fortacin-valmisteen pidentdvén intravaginaalisen ejakulaation
latenssiaikaa (IELT), lisddvén siemensyoksyn hallintaa ja viahentdvén ahdistuneisuuden tunnetta
potilailla, joilla ilmenee ennenaikaista siemensydksyéd, ennenaikaisen siemensyoksyn indeksilld (IPE)
mitattuna. Tamén ladkevalmisteen vaikutus alkaa nopeasti 5 minuutin kuluessa ottamisesta.
Ladkevalmisteen tehon on osoitettu sdilyvén toistuvassa kdytdssd ajan myota.

Kliininen teho ja turvallisuus

Fortacin-valmisteen teho osoitettiin kahdessa monen keskuksen monikansallisessa, satunnaistetussa,
kaksoissokkoutetussa, lumeladkekontrolloidussa tutkimuksessa (PSD502-PE-002 ja PSD502-PE-004),
joita seurasi avoin tutkimusvaihe. Tutkimukseen soveltuvia potilaita olivat michet, jotka tayttavét
kansainvélisen seksuaaliterveyden seuran (ISSM) méaarittiméat ennenaikaisen siemensyoksyn (PE)
kriteerit ja joilla 1&htotilanteen IELT oli < 1 minuutti véhintdén kahdessa kolmesta ensimmaisesta
sukupuolikokemuksesta seulonnan aikana.

Kahden avaintutkimuksen ITT-populaatio koostui yhteensd 539 potilaasta, joista 358 potilasta kuului
Fortacin-ryhmiin ja 181 potilasta lumeryhmiin (suhde 2:1) ensimméisessi, kolme kuukautta



kestdneessd DB-vaiheessa. Tutkimussuunnitelman mukainen populaatio koostui 430 potilaasta (284
potilasta Fortacin-ryhmissé ja 146 potilasta lumeryhmissa).

PSD502-PE-002- ja PSD502-PE-004-tutkimusten ITT-populaatioiden demografiset ominaisuudet on
esitetty yhteenvetona alla olevassa taulukossa.

Demografiset tiedot: ITT-populaatio (PSD502-PE-002 ja PSD502-PE-004, erilliset tulokset)

PSD502-PE-002 PSD502-PE-004
PSD502 Lumelédike | Yhteensi PSD502 Lumeliike Yhteensi
Demografinen tieto N =167 N =82 N =249 N =191 N=99 N =290
Iké (vuosina)
n 167 82 249 191 99 290
Keskiméaridinen 39,1 37,9 38,7 34,6 35,2 34,8
SD 11,71 11,97 11,97 9,56 11,20 10,13
Vaihteluvili 18-67 18-68 18-68 19-65 20-60 19-65
Mediaani 39,0 36,0 38,0 33,0 33,0 33,0
Ikidryhmaé (vuosina)
18—<25 14 (8,4 %) 12 (14,6 %) | 26(10,4) | 27 (14,1 %) 19 (19,2 %) 46 (15,9 %)
25-<33 53(31,7%) | 26 B1,7%) | 79 (3L,7) | 82 (42,9 %) 36 (36,4 %) (4(} 178%)
35-<45 44 (26,3 %) | 18(22,0%) | 62(24,9) | 50 (26,2 %) 20 (20,2 %) 70 (24,1 %)
45-<55 39(23,4%) | 18(22,0%) | 57(22,9) | 24 (12,6 %) 19 (19,2 %) 43 (14,8 %)
55-<65 13 (7,8 %) 7 (8,5 %) 20 ( 8,0) 7 (3,7 %) 5(5,1 %) 12 (4,1 %)
>65 4 (2,4 %) 1(1,2%) 5(2,0) 1 (0,5 %) 0 10,3 %)
Rotu / etninen
alkupera
Valkoihoinen 133 o 207 188 99 (100 %) 287
(79,6 %) 74(90,2%) (83,1 %) (98,4 %) (99,0 %)
Afroamerikkalainen 1 (0,5 %) 0 1 (0,3 %)
/ 17 (10,2 %) 4 (4,9 %) 21 (8,4 %)
karibialainen
L‘ﬁéﬁf&gamn 9(54%) | 224%) | 11(44%) 0 0 0
Aasialainen 5(3,0 %) 2 (2,4 %) 7 (2,8 %) 1 (0,5 %) 0 1 (0,3 %)
Muu 3 (1,8 %) 0 3(1,2%) 1 (0,5 %) 0 10,3 %)

Lyhenteet: BMI = painoindeksi; ITT = lahtoryhmadn mukainen populaatio; SD = keskihajonta

Fortacin-valmisteen teho ennenaikaisen siemensyoksyn hoidossa arvioitiin mittaamalla IELT sekéa
ensisijaiset yhdistetyt paétetapahtumat siemensyoksyn hallinta, seksuaalinen tyydytys ja
ahdistuneisuus IPE-asteikolla. Kolme kuukautta kestineen kaksoissokkoutetun hoitovaiheen aikana
geometrinen IELT-keskiarvo nousi 0,58 minuutista 3,17 minuuttiin Fortacin-ryhmalla ja

0,56 minuutista 0,94 minuuttiin lumeladkeryhmalla.

85,2 prosenttia Fortacin-ryhmén koehenkil6istd saavutti IELT-keskiarvon > 1 minuutti kolmen
kuukauden hoidon aikana, kun taas 46,4 prosentilla lumeldékettd kayttaneistd koehenkildista
IELT-keskiarvo oli > 1 minuutti. 66,2 prosenttia Fortacin-hoitoa saaneista koehenkiloisté ja
18,8 prosenttia lumeléékettd saaneista koehenkiloisté saavutti IELT-keskiarvon > 2 minuuttia.

IELT:n kliinisesti merkitsevé pidentyminen oli samansuuntaista kuin merkitsevit erot IPE-pisteissa
(p <0,0001). Tarkistetut keskimaérdiset muutoslukemat (Fortacin vs. lumeldike) kolmen kuukauden
kuluttua olivat 8,2 vs. 2,2 siemensy0ksyn hallinnan osalta, 7,2 vs. 1,9 seksuaalisen tyydytyksen osalta
ja 3,7 vs. 1,1 ahdistuneisuuden osalta.

Fortacin-hoitoa saaneilla koehenkildilld IELT ja IPE suurenivat ensimmaisessa mitatussa
aikapisteessd. Sekd IELT ja IPE nousivat jatkossa hieman enemmaén kaksoissokkoutetun vaiheen
loppupuolella. IELT- ja IPE-lukemien my0nteiset muutokset sdilyivit avoimen hoitovaiheen aikana.



Kaikki koehenkilGt tayttivit jokaisen kuukausittaisen arvioinnin yhteydessd ennenaikaisen
siemensyoksyn profiilikyselyn (PEP), jossa kysyttiin koetusta siemensydksyn hallinnasta,
henkilokohtaisesta siemensydksyyn liittyvéstd ahdistuneisuudesta, yhdynnén tuottamasta
tyydytyksesti ja siemensyOksyyn liittyvistd suhteen ongelmista. PEP-pisteet noudattivat [IELT- ja
IPE-pisteitd vastaavaa paranemiskaavaa. Kaikissa kolmessa kuukausittaisessa koehenkildiden
tdyttdmassd arvioinnissa oli merkittdva ero Fortacin-valmisteen ja lumelddkkeen valilld (p < 0,0001).
Kumppanit téyttiviat PEP-kyselyn kolmen kuukauden kuluttua. My6s kumppaneiden vastauksissa oli
kaikissa arviointiperusteissa merkitseva ero ladkevalmisteen ja lumelddkkeen vélilld (p < 0,0001).

Likkdcdt potilaat

Kliinisiin tutkimuksiin rekrytoitujen potilaiden ikdjakauma oli 18—68 vuotta. Kliinisten
avaintutkimusten alaryhmaanalyysi, joka tarkasteli tehovastetta eri ikdryhmissa, osoitti, ettd eri
ikéryhmien teho- ja turvallisuusprofiilit olivat varsin yhdenmukaiset.

Lidokaiinin ja prilokaiinin vakiintuneen kdyton vuoksi niiden turvallisuutta koskeva tietokanta on
laaja. Siitd ei ilmene ikddntyneitd potilaita koskevia turvallisuushuolia.

Pediatriset potilaat

Euroopan lddkevirasto on myontianyt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset
Fortacin-valmisteen kiytosté kaikkien pediatristen potilasryhmien osalta primaarin ennenaikaisen
siemensyoksyn hoidossa (ks. kohta 4.2 ohjeet kiytostd pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Lidokaiinin ja prilokaiinin plasmapitoisuus mies- ja naiskoehenkil6illé oli alle toksisuuteen liitetyn
tason (5 000 ng/ml). Vapaaehtoisilla mieskoehenkil6illd lidokaiinin enimmaispitoisuudet plasmassa
olivat alle 4 prosenttia myrkyllisisti tasoista ja prilokaiinin pitoisuudet olivat alle 0,4 prosenttia
myrkyllisistd tasoista toistetun annostuksen jélkeen. Vapaaehtoisilla naiskoehenkildilld, jotka saivat
toistettuja annoksia suoraan kohdunkaulalle ja eméttimeen jopa viisi kertaa mieskumppanille
suositeltua annosta enemman, lidokaiinin enimméispitoisuudet plasmassa olivat alle 8 prosenttia
myrkyllisistd tasoista ja prilokaiinin enimmaispitoisuudet olivat alle 1 prosentin myrkyllisisté tasoista.

Systeeminen altistuminen lidokaiinille ja prilokaiinille ja niiden metaboliiteille (2,6-ksylidiini ja
o-toluidiini) on vihiisti terskaan annostelemisen jilkeen miespotilailla ja kohdunkaulaan / eméttimen
pohjukkaan annostelemisen jilkeen naiskoehenkildilld myds suositeltua suuremmilla annoksilla.

Jakautuminen

Lidokaiini

Vakaan tilan jakautumistilavuus on 1,1-2,1 I/kg laskimonsisdisen antamisen jdlkeen. Lidokaiinin on
ilmoitettu sitoutuvan 66-prosenttisesti plasman proteiineihin, myos happamaan alfa-1-glykoproteiiniin.
Lidokaiini pystyy lédpédiseméén veri-aivoesteen ja istukan ja se erittyy rintamaitoon.

Prilokaiini

Laskimonsisédisen annostelun jilkeen prilokaiinin vakaan tilan jakautumistilavuus on 0,7-4,4 I/kg.
Prilokaiinin on ilmoitettu sitoutuvan 55-prosenttisesti plasmaproteiineihin, myds happamaan
alfa-1-glykoproteiiniin. Prilokaiini ldpdisee veri-aivoesteen ja istukan. Prilokaiini erittyy rintamaitoon.

Biotransformaatio

Lidokaiini metaboloituu suurimmaksi osaksi maksassa sytokromi P450 (CYP 3A4):n vaikutuksesta ja
todennékoisesti vahiisessd médrin ihossa. Alkureitin metabolia on nopea ja kattava, ja hydtyosuus on
noin 35 prosenttia suun kautta otettujen annosten jélkeen.



Prilokaiini metaboloituu nopeasti sekd maksassa sytokromi P450:n vaikutuksesta ettd munuaisissa
amidaasien vaikutuksesta.

Lidokaiinin metaboloituessa muodostuu 2,6-ksylidiinid ja prilokaiinin metaboloituessa o-toluidiinia
muiden metaboliittien ohessa. Ndiden metaboliittien plasmassa havaitut pitoisuudet sen jalkeen, kun
Fortacin-valmistetta oli annettu kliinisissa kokeissa, olivat alhaiset sekéd mies- ettd naiskoehenkil6illd,
myds sen jilkeen, kun oli annettu moninkertaisesti kliinistd annosta suurempia annoksia.
2,6-ksylidiinid ja o-toluidiinia ei ollut havaittavissa missdin aikapisteessd emitinnesteessd sen jilkeen,
kun ladkevalmistetta oli annettu paikallisesti vapaaehtoisille naiskoehenkildille.

Eliminaatio

Lidokaiini

Lidokaiinin eliminaation loppuvaiheen puoliintumisaika plasmasta laskimonsisédisen annostelun
jalkeen on noin 65—150 minuuttia ja systeeminen puhdistuma on 10—20 ml/min/kg. Lidokaiini erittyy
virtsaan pidasiassa metaboliitteina ja vain pieni osa erittyy muuttumattomana.

Prilokaiini

Prilokaiinin eliminaation puoliintumisaika laskimonsisdisen annostelun jdlkeen on noin
10-150 minuuttia. Systeeminen puhdistuma on 18—64 ml/min/kg. Prilokaiini erittyy virtsaan
pddasiassa metaboliitteina ja vain pieni osa erittyy muuttumattomana.

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Lisdantymistoksisuus

Lidokaiini

Teratogeenisid vaikutuksia ei havaittu rotilla ja kaneilla tehdyissa alkio-/sikiotutkimuksissa, joissa
annoksia annettiin organogeneesin aikana. Alkiotoksisuutta havaittiin kaneilla eméalle myrkyllisilla
annoksilla. Raskauden ja imetyksen aikana emélle myrkylliselld annoksella hoidettujen rottien
jélkeldisten syntymaénjalkeinen eloonjédamisaika lyheni.

Prilokaiini

Tutkimuksessa, jossa raskaana oleville rotille annettiin lidokaiinin ja prilokaiinin yhdistelméa
organogeneesin aikana, ei havaittu vaikutuksia alkion/sikion kehitykseen. Saatavilla ei kuitenkaan ole
tietoja systeemisesta altistumisesta, jotta sitd voitaisiin vertailla kliinisen altistumisen kanssa.

Genotoksisuus ja karsinogeenisuus

Lidokaiini

Lidokaiini ei ollut genotoksinen, eikd lidokaiinin karsinogeenisuuspotentiaalia ole tutkittu. Lidokaiinin
metaboliitti 2,6-ksylidiini on mahdollisesti genotoksinen in vitro. Karsinogeenisuustutkimuksessa,
jossa rottia altistettiin 2,6-ksylidiinille in utero, syntymain jalkeen ja koko eldmén ajan, havaittiin
kasvaimia nenéontelossa, ihonalaisia kasvaimia ja maksakasvaimia. Kasvainhavaintojen kliinista
merkitystd suhteessa lidokaiinin Iyhytaikaiseen/ajoittaiseen kayttoon ihmisilla ei tiedetd. Thmisen
altistuminen Fortacin-valmisteen kaytostd on 20—30 kertaa vdhdisempda kuin pienin annos, joka ei
aiheuttanut kasvaimia, ja 200 kertaa vdhdisempéd kuin pienin annos, joka aiheutti kasvaimia.

Prilokaiini

Prilokaiini ei ollut genotoksinen, eiké prilokaiinin karsinogeenisuuspotentiaalia ole tutkittu.
Prilokaiinin metaboliitti o-toluidiini on mahdollisesti genotoksinen in vitro. Rotilla, hiirilld ja
hamstereilla tehdyissé o-toluidiinin karsinogeenisuustutkimuksissa kasvaimia havaittiin useissa
elimissd. Kasvainhavaintojen kliinistd merkitysti suhteessa prilokaiinin lyhytaikaiseen/ajoittaiseen
kayttoon ihmisilld ei tiedetd. [hmisen altistuminen on 1 000 kertaa véhdisempad kuin pienin tutkittu
annos. On huomattava, ettd timéa annos ei aiheuttanut kasvaimia.
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Vaikutus hedelmillisyyteen

Rotilla tehdyssa in vitro -tutkimuksessa Fortacin-valmisteen osoitettiin heikentévén sperman
litkkkuvuutta, kun 22,5 mg lidokaiinia ja 7,5 mg prilokaiinia (eli yhden ihmiselle tarkoitetun annoksen
madrd) oli suorassa kosketuksessa rotan spermaan. Tassé tutkimuksessa ei kuitenkaan tuotettu
kliinisen kdyton olosuhteita, koska suoraan kosketukseen sperman kanssa tulevan Fortacin-valmisteen
pitoisuus olisi moninkertaisesti alhaisempi. Sperman liikkuvuuden heikentymismahdollisuutta
ladkevalmisteen kliinisen kdyton jélkeen ei voida sulkea pois. Tdmén vuoksi ei ole mahdollista todeta,
estdisikd Fortacin raskauden.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Norfluraani

6.2 Yhteensopimattomuudet

Heikentymisti havaittiin, kun Fortacin-valmistetta kéytettiin polyuretaanipohjaisen naisten tai miesten
kondomin kanssa (ks. kohta 4.4). Potilaita on kehotettava kayttdmadn muita ehkdisymenetelmia.

6.3 Kestoaika

18 kuukautta.
Ensimmaisen kéyttokerran jalkeen: 12 viikkoa

6.4 Siilytys

Sdilyti alle 25 °C. Ei saa jaitya.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Alumiininen, mittaventtiililld varustettu sumutepullo.

Mittaventtiilin osien materiaalit ovat ruostumaton terds, POM, TPE, polypropyleeni,
klooributyylikumi ja HDPE.

Yksi pakkaus siséltdd yhden sumutepullon, joka siséltdd 6,5 ml tai 5 ml liuosta.

Yhden 6,5 ml sumutepullon sisélto riittdd vahintddn 20 annokseen (1 annos vastaa kolmea painallusta).
Yhden 5 ml sumutepullon sisdlto riittdd vahintdan 12 annokseen (1 annos vastaa kolmea painallusta).

6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kiisittelyohjeet
Metallipullo on paineistettu. Sité ei saa tyhjandkédn puhkaista, rikkoa tai polttaa.
Pulloon jda pieni médra nestettd, joka ei ole kdytettdvissd, kun kaikki annokset on kdytetty.

Kayttdméton lddkevalmiste tai jdte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Recordati Ireland Limited

Raheens East

Ringaskiddy Co. Cork P43 KD30

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/13/881/001

EU/1/13/881/002

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan mydntémisen padivamadra: 15. marraskuuta 2013
Viimeisimmén uudistamisen paivamaara: 17. syyskuuta 2018
10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

(KK/VVVV}

Lisdtietoa téstd ladkevalmisteesta on Euroopan lddkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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LIITE II
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT
LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTAJAT

Erin vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet

Genetic S.p.A.

Via Canfora, 64
84084 Fisciano (SA)
Italia

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

20148 Milano

Italia

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.
B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Itsehoitolddke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
° Maiiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamaén lddkevalmisteen osalta velvoitteet médraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
médritelty Euroopan unionin viitepdivimaérat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltdvéssi
luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EC 107 ¢ artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myShemmissé paivityksissé, jotka on julkaistu Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

e Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut lddketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman mydhempien péivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa
e Euroopan lddkeviraston pyynndsti
e kun riskienhallintajédrjestelmdd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(laéketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fortacin 150 mg/ml + 50 mg/ml sumute iholle, liuos
lidokaiini/prilokaiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi millilitra liuosta sisdltdd 150 milligrammaa lidokaiinia ja 50 milligrammaa prilokaiinia.
Yksi painallus sumuttaa 50 mikrolitraa valmistetta, joka sisdltdd 7,5 milligrammaa lidokaiinia ja
2,5 milligrammaa prilokaiinia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisaltdd myos seuraavia apuaineita: norfluraani

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Sumute iholle, liuos

Yhden 6,5 ml sumutepullon sisdlto riittdd vahintddn 20 annokseen (1 annos vastaa kolmea
painallusta).

Yhden 5 ml sumutepullon siséltd riittdd vahintdén 12 annokseen (1 annos vastaa kolmea
painallusta).

6,5 ml

S5ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttod.
Vain iholle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Havitettava 12 viikkoa ensimmaéisen kédyttokerran jélkeen.
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta alle 25 °C. Ei saa jadtya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
Irlanti

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/13/881/001
EU/1/13/881/002

13. ERANUMERO

Lot

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Itsehoitolddke

15. KAYTTOOHJEET

Vihintdén 18-vuotiaiden miesten ennenaikaisen siemensyoksyn hoitoon, kun vaiva on jatkunut
ensimmaisestd yhdyntikerrasta ldhtien.

Annos on 3 painallusta peniksen paéhén vihintéédn viisi minuuttia ennen yhdyntii. Enintddn 3 annosta
saa kdyttdd vuorokaudessa, ja kéyttokertojen vélin on oltava véhintdén 4 tuntia.

Vilta kosketusta silmien, nenén, suun ja korvien kanssa.
Alé kaytd Fortacin-valmistetta polyuretaanikondomien kanssa.

QR-koodi www.fortacin.eu

16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

fortacin
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‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

Ei oleellinen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

Ei oleellinen.
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

SUMUTEPULLON MERKINNAT

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Fortacin 150 mg/ml + 50 mg/ml sumute iholle, liuos
lidokaiini/prilokaiini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi millilitra liuosta sisdltdd 150 milligrammaa lidokaiinia ja 50 milligrammaa prilokaiinia.
Yksi painallus sumuttaa 50 mikrolitraa valmistetta, joka sisaltdd 7,5 milligrammaa lidokaiinia ja
2,5 milligrammaa prilokaiinia.

1 annos vastaa kolmea painallusta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Sisdltdd my0s seuraavia apuaineita: norfluraani

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Sumute iholle, liuos
6,5 ml
5 ml

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kaytto.
Vain iholle.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
Havitettdva 12 viikkoa ensimmadisen kayttokerran jalkeen.

20



9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta alle 25 °C. Ei saa jastya.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Recordati Ireland Ltd.
Raheens East
Ringaskiddy Co. Cork
Irlanti

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/13/881/001
EU/1/13/881/002

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Fortacin 150 mg/ml + 50 mg/ml sumute iholle, liuos
lidokaiini/prilokaiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin liikkeen kiyttimisen, silla se
sisiltdd sinulle tirkeiti tietoja.
Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin tissd pakkausselosteessa kuvataan tai kuten ladkéri on maarannyt
tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
- Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Kysy tarvittaessa apteekista lisitietoja ja neuvoja.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 14dkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.
- Kéaanny laakarin puoleen, ellei olosi parane tai se huononee.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Fortacin on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytdt Fortacin-valmistetta
Miten Fortacin-valmistetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Fortacin-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

A e

1. Miti Fortacin on ja mihin sitd kiytetiin

Fortacin on kahden lddkeaineen, lidokaiinin ja prilokaiinin, yhdistelma. Ne kuuluvat
paikallispuudutteiden ladkeryhmaén.

Fortacin on tarkoitettu aikuisten miesten (vdhintddn 18-vuotiaiden) ennenaikaisen siemensyoksyn
hoitoon, kun vaiva on jatkunut jo ensimmaéisestd yhdyntikerrasta ldhtien. Ennenaikainen
siemensyoksy tapahtuu aina tai lihes aina minuutin sisélld yhdynnin aloittamisesta, miké aiheuttaa
miehelle mielipahaa. Fortacin vaikuttaa vihentdmalld peniksen pddn herkkyyttd, mika viivéstyttaa
siemensyoksya.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Fortacin-valmistetta

Ali kiiyti Fortacin-valmistetta

o jos olet tai jos kumppanisi on allerginen lidokaiinille tai prilokaiinille tai timén laékkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

. jos sinulla tai kumppanillasi on aiemmin todettu allergia tai yliherkkyys muille
paikallispuudutteille, joiden rakenne on samankaltainen (kutsutaan nimelld amidityyppiset
paikallispuudutteet).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytit Fortacin-valmistetta

. jos sinulla tai kumppanillasi on todettu perinnéllinen sairaus tai muu tila, joka vaikuttaa veren
punasoluihin (glukoosi-6-fosfaatin puutos, anemia tai methemoglobinemia)

. jos sinulla on aiemmin todettu yliherkkyys ladkkeille, etenkin jos et ole varma, mitké ladkkeet
aiheuttavat yliherkkyytta

o jos sinulla on vakavia maksaongelmia.

Ennenaikainen siemensyoksy saattaa johtua lddketieteellistd seurantaa edellyttivasti tilasta. Jos vaiva
ei helpotu timén valmisteen ohjeenmukaisesta kdytdstd huolimatta, kddnny ladkérin puoleen.
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Kaytto kondomien kanssa

J Fortacin-valmistetta ei pida kayttaa lateksittomien, polyuretaanista valmistettujen naisten tai
miesten kondomien kanssa, silld nimé kondomit voivat heikentyé, kun niitd kdytetddn yhdessa
Fortacin-valmisteen kanssa, jolloin kondomi ei ehké suojaa sukupuolitaudeilta tai raskaudelta.
Fortacin-valmistetta voidaan kéyttda lateksikumista, polyisopreenista, nitriilisté ja silikonista
valmistettujen ehkéisyvalineiden kanssa, silld niiden heikentymista ei ole havaittu. Tarkista
ennen tdméin tuotteen kéyttdd huolellisesti, mistd materiaalista sinun tai kumppanisi
ehkéisyvéline on valmistettu. Kysy neuvoa apteekista, jos olet epédvarma.

o Jos kéytét Fortacin valmistetta kondomin kanssa, saattaa olla todennékdisempéé, ettet pysty
saamaan tai ylldpitdmaadn erektiota. My0s peniksen ja sen ympdriston tuntoherkkyys saattaa
heikentyé todennékdisemmin.

Vilti valmisteen joutumista vahingossa seuraaviin kehon osiin

o Kun kaytét titd ladkevalmistetta, ja etenkin valmistellessasi pulloa kdyttad varten, suuntaa
pullon suutin poispdin kasvoista, ettei lddkevalmistetta joudu vahingossa silmiin, nendén,
suuhun tai korviin.

o Jos ladkevalmistetta joutuu vahingossa silmiin tai kumppanisi silmiin, huuhtele silmét
valittomasti kylmailld vedelld tai natriumkloridiliuoksella ja peitd ne varovasti sithen asti,
kunnes mahdolliset vaikutukset, kuten tunnottomuus, hdvidvit. Huomaa, etteivit normaalit
suojamekanismit, kuten silmien rdpayttiminen tai roskan tunne silmissa, valttamatta toimi,
ennen kuin tunnottomuus on havinnyt.

o Fortacin ei saa péésti kosketuksiin vaurioituneen tarykalvon kanssa.

Valmisteen joutuminen muille limakalvoille

. Fortacin voi joutua kosketuksiin my6s muiden limakalvojen, kuten oman tai kumppanisi suun,
nenén ja kurkun kanssa, jolloin ne tuntuvat hetken aikaa hieman tunnottomilta. Tdméa heikentéa
kykyé tuntea kipua néill4 alueilla. Kunnes tunnottomuus on hivinnyt, on siksi varottava
erityisen huolellisesti aiheuttamasta vaurioita néille alueille.

Mahdollinen siirtyminen kumppanille, esim. vaginaan tai periaukkoon

. Pieni méaard taté ladkevalmistetta voi siirtyd yhdynnén aikana esimerkiksi eméttimeen tai
perdaukkoon. Tadman vuoksi kumpikin osapuoli saattaa kokea lievaa tunnottomuutta hetken
aikaa, ja heidén on varottava vahingoittamasta itsedéin etenkin sukupuolisen kanssakdymisen
aikana. Lisétietoja mahdollisista haittavaikutuksista seksikumppaneilla, katso kohta 4.

Jos sinulle tai kumppanillesi kehittyy ihottumaa tai ihoérsytysté, lopeta Fortacin-valmisteen kéyttd. Jos
oireet pitkittyvét, ota yhteytt ladkariin.

Lapset ja nuoret
Tata ladkevalmistetta ei ole tarkoitettu alle 18-vuotiaille lapsille tai nuorille.

Muut lidikevalmisteet ja Fortacin

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd. Ladkérin kanssa on erityisen tarkedd keskustella ennen Fortacin-valmisteen kayttoa,
jos kdytdt mitdéin seuraavista ladkevalmisteista, joilla voi olla yhteisvaikutuksia Fortacin-valmisteen
kanssa:

. muut paikallispuudutteet, kuten bentsokaiini ja prokaiini

. sydénladkkeet (rytmihdiridladkkeet, kuten meksiletiini ja amiodaroni)

. fluvoksamiini, simetidiini tai beetasalpaajat, jotka voivat suurentaa lidokaiinin pitoisuutta
veressd

. ladkkeet, joiden tiedetdéin suurentavan hapen mééréé veressi vihentdvan sairauden

(methemoglobinemia) riskid. Téllaisia lddkkeitd ovat esimerkiksi seuraavat:

e  bentsokaiini — paikallispuudute, jota kdytetddn kivun ja kutinan hoitoon

e  klorokiini, pamakiini, primakiini, kiniini — kdytetdin malarian hoitoon

o  metoklopramidi — kdytetddn pahoinvoinnin ja oksentelun hoitoon, my0s migreenipotilailla
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e glyseryylitrinitraatti (GTN, nitroglyseriini), isosorbidimononitraatti, eritrityylitetranitraatti,
pentaerytritolitetranitraatti ja muut nitraatti- ja nitriittilidkevalmisteet — kidytetdan
sydédnperdisen rintakivun hoitoon

e natriumnitroprussidi, isosorbididinitraatti — kdytetddn korkean verenpaineen ja sydamen
vajaatoiminnan hoitoon

e nitrofurantoiini — antibiootti, jota kidytetddn virtsatie- ja munuaistulehdusten hoitoon

e sulfonamidit (kutsutaan my0s sulfalddkkeiksi), esimerkiksi sulfametoksatsoli — antibiootti,
jota kéytetéédn virtsatietulehdusten hoitoon, ja sulfasalatsiini — kéytetédén Crohnin taudin,
haavaisen koliitin ja nivelreuman hoitoon

e dapsoni — kdytetddn ihosairauksien, kuten lepran ja ihotulehduksen hoitoon sekd malarian
ja keuhkokuumeen ehkéisyyn suuren riskin potilailla

e fenobarbitaali, fenytoiini — kiytetddn epilepsian hoitoon

e  para-aminosalisyylihappo (PAS) — kdytetddn tuberkuloosin hoitoon.

My0s joidenkin vériaineiden (aniliinivérit) tai torjunta-aineena kdytettdvan naftaliinin kéyttd voi lisdtd
methemoglobinemian riskid, joten kerro lddkarille, jos késittelet tyGssisi variaineita tai kemiallisia
torjunta-aineita.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Fortacin-valmistetta ei ole hyviksytty kdytettidviksi naisilla.
Kysy laédkarilta tai apteekista neuvoa ennen minka tahansa lddkkeen kéyttoa.

Raskaus

Fortacin-valmistetta ei pidd kdyttda, kun kumppanisi on raskaana, ellette kéiyta edelld kohdassa
2 ”Kaytto kondomien kanssa” olevien ohjeiden mukaista tehokasta miehen kondomia, ettei
syntyméton lapsi altistu ladkevalmisteelle.

Imetys
Tatd ladkevalmistetta voi kdyttdd kumppanin imettdessa.

Hedelmillisyys

Fortacin voi heikentdd raskaaksi tulemisen mahdollisuutta. Taémén vuoksi hedelmditysti toivovien
potilaiden tulee joko vélttdd Fortacin-valmisteen kiyttod tai, jos tdtd lddkevalmistetta on valttimatonta
kayttaa, jotta yhdyntd onnistuu, pestd penis mahdollisimman huolellisesti viisi minuuttia
Fortacin-valmisteen levittimisen jilkeen, mutta ennen yhdyntaa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Fortacin-valmisteella ei ole vaikutusta ajokykyyn eikd koneiden kéyttokykyyn tai vaikutus on
olematon, kun sitd kéytetéédn suositeltuina annoksina.

3. Miten Fortacin-valmistetta kaytetiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin téssd pakkausselosteessa kuvataan. Tarkista ohjeet 1adkarilta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu Fortacin-annos on 3 sumutusta (3 sumutusta = 1 annos) peniksen paihan vahintdén
5 minuuttia ennen yhdyntéd. 24 tunnin aikana saa kiyttdi enintdén 3 annosta, ja kiyttokertojen vélin

on oltava vahintdin 4 tuntia.

Suositeltua enimmaéisannosta (3 annosta 24 tunnin sisélld) ei saa ylittaa.
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Kayttoohjeet

J Kun kéaytdt sumutepulloa ensimmaéisté kertaa, ravista sité hetki ennen kaytto4 ja valmistele sitten
pumppumekanismi sumuttamalla ilmaan kolme kertaa. Suuntaa pullon suutin poispéin
kasvoista, ettei ladkevalmistetta joudu silmiin, nendén, suuhun tai korviin.

o Joka kerta, kun tdimaén jilkeen kdytdt valmistetta, ravista sumutepulloa hetki ennen kaytt6d ja
valmistele pumppu sumuttamalla ilmaan nyt yhden kerran.
. Veda esinahka pois terskan pailtd. Pida pulloa pystyssa (venttiili ylhdilld) ja sumuta 1 annos

(3 painallusta) Fortacin-valmistetta koko terskan alueelle niin, ettd yksi kolmannes terskasta
peittyy kullakin painalluksella.

o Odota 5 minuuttia ja pyyhi sitten yliméddrdinen sumute pois ennen yhdyntda. Yliméaardisen
sumutteen pyyhkiminen pois on tirkedd myos kondomia kéytettédessé (ks. kohdasta 2 myds
muut tarkedt tiedot, jotka koskevat kayttod kondomien kanssa).

Jos kiytiat enemmiin Fortacin-valmistetta kuin sinun pitiisi
Jos sumutat lddkevalmistetta liikaa, pyyhi se pois.

Liialliseen Fortacin-valmisteen kdyttoon liittyvét oireet on lueteltu alla. Jos havaitset haittavaikutuksia,
kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Haittavaikutukset ovat hyvin epatodennikdisié, jos
ladkevalmistetta kaytetddn ohjeiden mukaisesti:

o heikotus tai huimaus

ihon kihelmdinti suun ymparilld ja kielen tunnottomuus

makuhiiriot

sumentunut nakd

korvien soiminen

On olemassa myds riski hdiridstd, joka viahentdd hapen madraa veressd (methemoglobinemia).
Tamén hairion riski on todennédkodisempi, kun tiettyjd lddkkeitd on otettu samanaikaisesti.
Hairion yhteydessa iho muuttuu sinertdvén harmaaksi happivajeen johdosta.

Vakavissa yliannostustapauksissa oireita voivat olla esimerkiksi kouristukset, alhainen verenpaine,
hengityksen hidastuminen, hengityksen lakkaaminen ja sydimen sykkeen muuttuminen. Nidma
vaikutukset voivat olla hengenvaarallisia.

Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kaytosté, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1d4dke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Seuraavista haittavaikutuksista on ilmoitettu Fortacin-valmisteen yhteydessi miespotilailla:

Yleiset (yhdelld kymmenesti)

. kyvyttomyys saada tai yllapitdd erektio

. peniksen ja sen ympérdivén alueen heikentynyt tuntoherkkyys
. polttelun tunne peniksessé ja sitd ympéroivélla alueella

Melko harvinaiset (harvemmalla kuin yhdelli sadasta)

paansarky

kurkun paikallinen drsytys (sisddnhengitettynd)

ihodrsytys

peniksen ja sen ympéardivan alueen punoitus

kyvyttomyys saada siemensyoksy yhdynnén aikana

epénormaali orgasmi

kihelmdinti peniksessa ja sitd ymparoivéallad alueella

kipu tai epamiellyttdva tunne peniksessi tai sitd ympérodivillé alueella
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o kutina peniksessé ja sitd ympardivélla alueella
. korkea lampd

Seuraavista haittavaikutuksista on ilmoitettu Fortacin-valmisteen yhteydessi
seksikumppaneilla:

Yleiset: (yhdelli kymmenesti)
o polttelun tunne eméttimessé ja sitd ympéroivélla alueella
o eméttimen ja sitd ymparoivin alueen heikentynyt tuntoherkkyys

Melko harvinaiset (harvemmalla kuin yhdelli sadasta)

paénsirky

kurkun paikallinen &rsytys (sisdédnhengitettynd)

emittimen sammastulehdus (Candida)

epamiellyttdva tunne perdaukossa ja -suolessa

tunnottomuus suussa

virtsaamisvaikeudet tai kipu virtsatessa

kipu eméttimessé

epamiellyttédva tunne tai kutina ulkoisten sukupuolielinten alueella ja emattimessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset tai sukupuolikumppanisi havaitsee haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai
apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan liitteessda V
luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Fortacin-valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al4 kiytd titi 14dkettd sumutepullon etiketissd ja pahvipakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamadran jalkeen. Viimeinen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sdilyta alle 25 °C. Ei saa jdétyd. Pullo on hévitettidvé 12 viikkoa ensimmadisen kayttokerran jilkeen.
Metallipullo on paineistettu. Ald puhkaise, riko tai polta sitd silloinkaan, kun se vaikuttaa tyhjalta.
Pulloon jaa kaikkien annosten ottamisen jalkeen jéljelle hieman nestettd, jota ei voida kayttaa.
Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eika havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Fortacin sisiltaa

o Vaikuttavat aineet ovat lidokaiini ja prilokaiini.

o Yksi millilitra liuosta sisdltdd 150 milligrammaa lidokaiinia ja 50 milligrammaa prilokaiinia.

o Yksi painallus sumuttaa 50 mikrolitraa valmistetta, joka siséltdd 7,5 milligrammaa lidokaiinia ja
2,5 milligrammaa prilokaiinia.

o 1 annos vastaa kolmea painallusta.

o Apuaine on norfluraani.
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Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Fortacin on vériton tai vaaleankeltainen sumute iholle, liuos alumiinisumutepullossa, jossa on
mittaventtiili.

Mittaventtiilin osien materiaalit ovat ruostumaton terds, POM, TPE, polypropyleeni,
klooributyylikumi ja HDPE.

Yksi pakkaus sisdltdd yhden sumutepullon, joka siséltdd 6,5 ml tai 5 ml liuosta.

. Yhden 6,5 ml sumutepullon sisilto riittdd vahintdén 20 annokseen.
o Yhden 5 ml sumutepullon siséltd riittdd vahintdén 12 annokseen.
Myyntiluvan haltija

Recordati Ireland Limited
Raheens East

Ringaskiddy Co. Cork P43 KD30
Irlanti

Valmistaja

Genetic S.p.A.

Via Canfora, 64
84084 Fisciano (SA)
Italia

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

20148 Milano

Italia

Lisétietoja tastd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Recordati Ireland Ltd. Recordati Ireland Ltd.
Tél/Tel: + 353 21 4379400 Tel: + 353 21 4379400
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Recordati Ireland Ltd. Recordati Ireland Ltd.
Temn.: + 353 21 4379400 Tél/Tel: + 353 21 4379400
Ceska republika Magyarorszag
Herbacos Recordati s.r.o. Recordati Ireland Ltd.
Tel: +420 466 741 915 Tel.: + 353 21 4379400
Danmark Malta

Recordati Ireland Ltd. Recordati Ireland Ltd.
TIf: + 353 21 4379400 Tel: + 353 21 4379400
Deutschland Nederland

Recordati Pharma GmbH Recordati Ireland Ltd.
Tel: +49 (0) 731 7047 0 Tel: + 353 21 4379400
Eesti Norge

Recordati Ireland Ltd. Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400 TIf: + 353 21 4379400
EALada Osterreich

Recordati Hellas Pharmaceuticals A.E. Recordati Ireland Ltd.
TnA: +30210-6773822 Tel: + 353 21 4379400
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Espaiia
Casen Recordati, S.L.
Tel: +34 91 659 15 50

France
Laboratoires BOUCHARA-RECORDATI
Tél: +33 145191000

Hrvatska
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Ireland
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Island
Recordati Ireland Ltd.
Simi: + 353 21 4379400

Italia

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica
S.p.A.

Tel: +39 02 487871

Kvbmpog
Recordati Ireland Ltd.
TnA: + 353 21 4379400

Latvija
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Polska
RECORDATI POLSKA sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 206 84 50

Portugal
Jaba Recordati, S.A.
Tel: +351 214329500

Romania
Recordati Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 667 17 41

Slovenija
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

Slovenska republika
Herbacos Recordati s.r.o.
Tel: +420 466 741 915

Suomi/Finland
Recordati Ireland Ltd.
Puh/Tel: + 353 21 4379400

Sverige
Recordati Ireland Ltd.
Tel: + 353 21 4379400

United Kingdom (Northern Ireland)
Recordati Ireland Ltd.
Tel: +353 21 4379400

Tama pakkausseloste on tarKistettu viimeksi {KK/VVVV}

Muut tiedonlahteet

Voit hakea yksityiskohtaista, ajantasaista tietoa tastd 1ddkkeestd skannaamalla &lypuhelimella alla

olevan ja koteloon merkityn QR-koodin.

Sama tieto on saatavilla myos verkko-osoitteessa www.fortacin.eu.

QR-koodi www.fortacin.eu

Lisétietoa téistd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.ceu.
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