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ANNEXE | Q

RESUME DES CARACTERIST DU PRODUIT



1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

Senstend 150 mg/ml + 50 mg/ml spray cutané, solution

2. COMPOSITION QUALITATIVE ET QUANTITATIVE

Chaque ml de solution contient 150 mg de lidocaine et 50 mg de prilocaine.

Chaque pulvérisation délivre 50 microlitres contenant 7,5 mg de lidocaine et 2,5 mg de prilocaine.
Chaque flacon pulvérisateur de 6,5 ml délivre au minimum 20 doses.

Chaque flacon pulvérisateur de 5 ml délivre au minimum 12 doses.

Pour la liste compléte des excipients, voir rubrique 6.1. @

3. FORME PHARMACEUTIQUE é\
Spray cutané, solution Qs\'

Solution incolore a jaune pale @'

4. DONNEES CLINIQUES \0
4.1 Indications thérapeutiques \' Q

Senstend est indiqué dans le traitement de I’éjacul@t@' ce primaire chez I’homme adulte.

4.2 Posologie et mode d’administration Q

Posologie Qs\'

La dose recommandée est de 3 pulvgrisations appliquées de facon a couvrir le gland du pénis. Chaque
dose contient au total 22,5 mg dedidacaine et 7,5 mg de prilocaine par application (1 dose est égale a

3 pulvérisations).
3 doses au maximum sug 24"fe€s, espacées d’au moins 4 heures.
Populations spéciales 6\

Patients agés
Aucun ajuste de la dose n’est nécessaire chez les patients agés.

I e@ onnées limitées concernant I’efficacité et la securité de Senstend chez les patients de
se

65 plus.

Insuffisance rénale

Aucune étude clinigue n’a été menée chez des patients souffrant d’insuffisance rénale; cependant,
étant donné son mode d’administration et sa trés faible absorption systémique, aucun ajustement de la
dose n’est nécessaire.

Insuffisance hépatique

Aucune étude clinique n’a été menée chez des patients souffrant d’insuffisance hépatique; cependant,
étant donné son mode d’administration et sa trés faible absorption systémique, aucun ajustement de la
dose n’est nécessaire. La prudence est recommandée en cas d’insuffisance hépatique sévere (voir
rubrique 4.4).



Population pédiatrique
L utilisation de Senstend chez la population pédiatrique n’est pas pertinente au regard de I’indication
du traitement de I’éjaculation précoce primaire chez I’homme adulte.

Mode d’administration

Usage cutané.

Senstend est indiqué uniquement pour une application sur le gland du pénis.
Avant la premiére utilisation, le flacon pulvérisateur doit étre brievement agité, puis amorcé par trois
pulvérisations en I’air.

*
Il faut dégager entiérement le prépuce de I’extrémité du pénis. En tenant le flacon vertic%

le haut), une dose (3 pulvérisations) de Senstend doit étre appliquée sur toute I’extrérmpi pénis, en
couvrant un tiers de la surface a chaque pulvérisation. Il faut attendre 5 minutes, pis yer
I’excédent de solution avant le rapport sexuel.

Avant chaque utilisation ultérieure, il doit étre brievement agité, puis réamorcé par une pulverl@n.
Vers

4.3 Contre-indications

Hypersensibilité du patient ou de leur partenaire aux substances W I’un des excipients

mentionnés a la rubrique 6.1.

Les patients ou leur partenaire ayant des antécédents connt)%a'&sibilité aux anesthésiques locaux

de type amide. %
4.4  Mises en garde spéciales et précautions&%

Maladies associées a I’anémie \

Les patients ou leur partenaire présent %ficit en glucose-6-phosphate déshydrogénase ou une
méthémoglobinémie congénitale oug hique sont plus susceptibles de développer une
méthémoglobinémie médicamen (Voir rubrique 4.5).

Bien que la disponibilitgs@e de la prilocaine par absorption cutanée de Senstend soit faible, la
prudence est recomma x z les patients souffrant d’anémie ou de méthémoglobinémie
congénitale ou acoyis gue chez les patients prenant un traitement concomitant connu pour

induire ces maladi@

Interactions @

Les in@&)renant des médicaments anti-arythmiques de classe Il (p. ex. de I’amiodarone) doivent
étre\traitg@s avec précaution.

Hypersensibilités

Les patients allergiques aux dérivés de I’acide para-aminobenzoique (procaine, tétracaine,
benzocaine, etc.) n’ont pas présenté de sensibilité croisée avec la lidocaine et/ou la prilocaine;
cependant, Senstend doit étre utilisé avec prudence lorsque les patients (ou leur partenaire) ont des
antécédents de sensibilités a des médicaments, en particulier lorsque le médicament étiologique est
incertain.



Précautions d’emploi

Il convient de veiller a ce que Senstend n’entre pas en contact avec les yeux, car il peut provoquer une
irritation oculaire. Par ailleurs, la perte des réflexes de protection peut favoriser une irritation
cornéenne et une éventuelle abrasion. L’absorption de Senstend par les tissus conjonctivaux n’a pas
été déterminée. En cas de contact oculaire, rincez I’ceil immédiatement avec de I’eau ou une solution
de chlorure de sodium et protégez-le jusqu’au retour des sensations.

Senstend pulvérisé sur des mugueuses des patients ou de leur partenaire, telles que la bouche, le nez
ou la gorge, ou transféré sur les parties génitales de la femme ou la muqueuse anale, peut étre absorbé
et produire un engourdissement ou une anesthésie locale temporaires. Cette hypoesthésie peut
masquer les sensations douloureuses normales et par conséquent augmenter les dangers de blegsures
localisées.

2D
Senstend pulvérisé sur une membrane tympanique présentant des lésions peut provoque
ototoxicité de I’oreille moyenne.

Une détérioration a été observée en cas d’utilisation de Senstend avec des présev@ éminins et
masculins a base de polyuréthane. @

Le taux de dysfonction érectile et d’hypoesthésie génitale masculine peltétre plus élevé lors de
I’utilisation de Senstend avec des préservatifs masculins.

En raison du risque de transfert a leur partenaire, les patients s@nt concevoir doivent soit éviter
d’utiliser Senstend, soit, s’il est indispensable pour la pénéti@ationNaver le gland du pénis le plus
soigneusement possible 5 minutes apreés I’application du Ymais avant le rapport sexuel (voir

rubrique 4.6). @
\

Patients souffrant d’insuffisance hépatique sévérQ

Les patients présentant une insuffisance h@e sévere, en raison de leur impossibilité de
métaboliser normalement les anesthési caux, ont un risque plus élevé de présenter des
concentrations plasmatiques toxiqu ocaine et de prilocaine (voir rubrique 4.2).

4.5 Interactions avec d’au@

La méthémoglobinémigpeutétre accentuée chez les patients prenant déja des médicaments connus
pour induire cette pal Gn par exemple les substances suivantes: sulfamides, acétanilide, colorants a
base d’aniline, beng?l e, chloroquine, dapsone, métoclopramide, naphtaléne, nitrates et nitrites,

nitrofurantoin yceérine, nitroprussiate, pamaquine, acide para-aminosalicylique, phénobarbital,
phénytoine, uine et quinine (voir rubrique 4.4).

Ley @toxicité systémique supplémentaire doit étre pris en considération lorsque de fortes doses
de Senstgnd sont appliquées chez des patients utilisant déja d’autres anesthésiques locaux ou des
médicaments structurellement apparentés, par exemple des anti-arythmiques de classe | comme la
mexilétine.

édicaments et autres formes d’interactions

Aucune étude spécifique d’interactions entre la lidocaine/prilocaine et des médicaments
anti-arythmiques de classe 111 (p. ex. I’amiodarone) n’a été réalisée, mais il est conseillé de faire
preuve de prudence (voir également la rubrique 4.4).

Les médicaments qui diminuent la clairance de la lidocaine (p. ex. la cimétidine ou les bétabloquants)
peuvent conduire a des concentrations plasmatiques potentiellement toxiques, lorsque la lidocaine est
administrée par voie intraveineuse a de fortes doses répétées sur une période de temps prolongée

(30 heures).



Des études in vitro d’interactions avec des antifongiques topiques (clotrimazole, éconazole,
imidazole, nystatine, miconazole, kétoconazole), des médicaments antibactériens (clindamycine,
métronidazole) et des antiviraux (aciclovir) n’ont montré aucun effet sur I’activité antimicrobienne.
4.6  Fertilité, grossesse et allaitement

Senstend n’est pas indiqué pour une utilisation chez les femmes. Cependant, les partenaires féminines
des hommes traités par Senstend peuvent étre exposées dans une certaine mesure.

Femmes en age de procréer / contraception chez les hommes et les femmes

Les patients souhaitant concevoir doivent soit éviter d’utiliser Senstend, soit, s’il est indispensable
pour la pénétration, laver le gland du pénis le plus soigneusement possible avant le rapport sex@

9
Grossesse \

I n’y a pas ou seulement peu de données sur I’utilisation de la lidocaine et de la pti (@e chez les
femmes enceintes. Les études sur les animaux n’ont démontré aucune toxicité % eproduction
(voir rubrique 5.3). Par mesure de précaution, il est préférable d’éviter I’ utilisationde Senstend
pendant la grossesse, sauf si des mesures de contraception masculine assurant{une barriere efficace
sont prises pour eviter une exposition potentielle du foetus.

Allaitement \0%

La lidocaine et la prilocaine sont excrétées dans le lait matw, %is aux doses thérapeutiques de
Senstend, il n’est attendu aucun effet chez les nouveau-na s nourrissons allaités, dd a un transfert
du principe actif du patient masculin a sa partenair&f@'

Fertilité Q

Il n’existe pas de données appropriées sur. s%(de I’utilisation de la lidocaine et de la prilocaine sur
la fertilité humaine. Une étude menée rat a montré que Senstend entrainait une réduction de la
mobilité des spermatozoides. Ce@ nt peut diminuer la possibilité de grossesse, mais ne doit

pas étre utilisé comme contraceptif.
4.7  Effetssur I’aptityd&uire des véhicules et a utiliser des machines

Senstend n’a aucug eféu gu’un effet négligeable sur I’aptitude a conduire des véhicules et a utiliser
des machines.

4.8 Effets '@irables

ofil de sécurité

Les effets indésirables les plus fréquents rapportés avec I’utilisation de ce médicament chez les
patients masculins étaient des effets locaux d’hypoesthésie génitale (4,5 %) et de dysfonction érectile
(4,4 %). Ces effets indésirables ont entrainé une interruption du traitement chez 0,2 % et 0,5 % des
patients, respectivement.

Les effets indésirables les plus fréquents rapportes avec I’utilisation de ce médicament chez les
partenaires féminines étaient une sensation de brilure vulvovaginale (3,9 %) et une hypoesthésie
génitale (1,0 %). La géne vulvovaginale ou la sensation de brQlure a conduit a I’interruption du
traitement chez 0,3 % des sujets.



Tableau des effets indésirables

La fréquence des effets indésirables est définie comme suit: trés fréquent (> 1/10), fréquent

(> 1/100, < 1/10), peu fréquent (> 1/1 000, < 1/100), rare (> 1/10 000, < 1/1 000), tres rare (< 1/10
000), fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la base des données disponibles). Dans chaque
groupe de fréquence, les effets indésirables sont présentés par ordre décroissant d’incidence.

Effets indésirables chez les hommes ayant appliqué le traitement sur le gland du pénis

Systeme de classe d’organes Fréquence Effets indésirables

Affections psychiatriques peu fréquent orgasme anormal ‘

S

Affections du systéme nerveux | peu fréquent céphalée

$

Affections respiratoires, peu fréquent | irritation de la gorge
thoraciques et médiastinales

Affections de la peau et du tissu | peu fréquent irritation cutanée
sous-cutané

.

- . - ¢
Affections des organes de fréquent hypoesthésie génitale chezd”homme,
reproduction et du sein dysfonction érectil@wsation de bralure

génitale N
peu fréquent érytheme gé anéjaculation, paresthésie

génitale,chezg”homme, douleurs du pénis,
troubkesagniens, prurit génital

Troubles généraux et anomalies | peu fréquent 4\f®ﬁ
au site d'administration (\
A3

Effets indésirabl@xles partenaires féminines
A

Systeme de classe d’organes Fxé ce Effets indésirables

Infections et infestations et fréquent candidose vaginale

Affections du systéme ngr\@;s peu fréquent céphalée

Affections resplram peu fréquent | irritation de la gorge

thoraciques et mé S
Affections ga%’&&[inales peu fréquent géne anorectale, paresthésie orale

Affections du }et des voies peu fréquent dysurie
urinaire

Affectiols des organes de fréquent sensation de brilure vulvogénitale,
tion et du sein hypoesthésie

peu fréquent géne vulvovaginale, douleur vaginale, prurit
vulvovaginal

Déclaration des effets indésirables suspectés

La déclaration des effets indésirables suspectés apres autorisation du médicament est importante. Elle
permet une surveillance continue du rapport bénéfice/risque du médicament. Les professionnels de
santé déclarent tout effet indésirable suspecté via le systeme national de déclaration — voir Annexe V.



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

4.9 Surdosage
Senstend étant utilisé en application topique sur le gland du pénis, le risque de surdosage est faible.

La prilocaine a hautes doses peut entrainer une augmentation du taux de méthémoglobine, en
particulier lors d’une utilisation concomitante d’agents induisant la formation de méthémoglobine (p.
ex. des sulfamides). Une méthémoglobinémie cliniqguement importante doit étre traitée par une
injection intraveineuse lente de chlorure de méthylthioninium.

En cas de survenue d’autres symptémes de toxicité systémique, il est attendu que les signes observes
soient de méme nature que ceux qui apparaissent aprés administration d’anesthésiques locaux par
d’autres voies. La toxicité des anesthésiques locaux se manifeste par des symptémes d’excitatipn du
systéme nerveux et, dans les cas séveres, du systéme nerveux central, ainsi que par une dépress@

cardiovasculaire. . %

Les symptdmes neurologiques sévéres (convulsions, dépression du SNC) doivent fairg=Rokjet d’un
traitement symptomatique par assistance respiratoire et administration de médica

anti-convuisivants. %®0
W

Classe pharmacothérapeutique: anesthésiques, amides, cowgw. 01BB20

5.  PROPRIETES PHARMACOLOGIQUES

5.1 Propriétés pharmacodynamiques

Mécanisme d’action '

Senstend produit une anesthésie topique du Ian@)énis. Les principes actifs lidocaine et prilocaine
ans

bloquent la transmission des influx nerveux Ie"gland du pénis, réduisant ainsi sa sensibilité. Cela
se traduit par une prolongation du temps f@@ ce de I’éjaculation sans affecter la sensation de

I’éjaculation. @

Effets pharmacodynamiques @

Les essais cliniques ont montré'gde Senstend augmente le temps de latence de I’€jaculation
intravaginale (IELT), le contréle de I’éjaculation et diminue les sentiments de souffrance

chez les patients ayant ejaculations précoces telles que mesurées par I’indice d’éjaculation
précoce (IPE). Le r@:ment agit rapidement et est efficace dans les 5 minutes suivant son

application. Il ontré que I’efficacité du médicament persiste dans le temps apres des
utilisations répétées

Lﬁ@@kécurité clinigues
L’effiCacité de Senstend a été démontrée dans deux études multicentriques, multinationales,

randomisées, en double aveugle et contrblées versus placebo, toutes deux suivies d’une phase ouverte.
Les hommes répondant aux critéres établis par I’ISSM (International Society for Sexual Medicine)
pour I’éjaculation précoce (EP), qui présentaient avant traitement des valeurs de I'lELT < 1 minute
pour au moins 2 des 3 premiers rapports sexuels pendant la sélection, étaient éligibles a I’inclusion
dans I’étude.

L efficacité de Senstend dans le traitement de I’EP a été évaluée en mesurant I’'lELT et les co-criteres
principaux d’évaluation du contrdle de I’éjaculation, de la satisfaction sexuelle et de la souffrance,
mesurés a I’aide de I’IPE. Au cours des 3 mois de la phase de traitement en double aveugle, la
moyenne géométrique de I’IELT avait augmenté de 0,58 a 3,17 minutes dans le groupe Senstend et de
0,56 a 0,94 minute dans le groupe placebo.



85,2 % des sujets du groupe Senstend ont atteint un IELT moyen > 1 minute au cours des 3 mois de
traitement, tandis que 46,4 % des sujets du groupe placebo présentaient un IELT moyen > 1 minute.
66,2 % des sujets sous Senstend et 18,8 % des sujets sous placebo ont atteint un IELT

moyen > 2 minutes.

Les augmentations cliniquement significatives de I’IELT s’accompagnaient de différences
importantes dans les scores de I’IPE (p < 0,0001). Les variations moyennes des scores ajustés
(Senstend vs. placebo) au troisieme mois étaient de 8,2 vs. 2,2 pour le score de contr6le de
I’éjaculation, 7,2 vs. 1,9 pour le score de satisfaction sexuelle et 3,7 vs. 1,1 pour le score de
souffrance.

point de mesure. Les scores de I’lELT et de I’IPE ont tous deux continué a augmenter légér

. s . . \
Chez les sujets traités par Senstend, les scores de I’IELT et de I’IPE avaient augmenté au pr@
pendant le reste de la phase en double aveugle. Les changements positifs des scores en r@(

d’IELT et d’IPE se sont maintenus pendant la phase ouverte de traitement. O
Lors de chacune des trois évaluations mensuelles, tous les sujets ont rempli un gu naire pour
établir le profil d’éjaculation précoce (PEP), concernant la perception du contré I’éjaculation, la

souffrance personnelle liée a I’éjaculation, la satisfaction apportée par les raports sexuels et les
difficultés interpersonnelles liées a I’éjaculation. Les scores du PEP éta%améliorés de la méme
facon que les scores de I’IELT et de I’IPE. Pour I’ensemble des trois é tions mensuelles réalisees
chez les sujets, il a été observé une différence significative entre d et le placebo (p < 0,0001).
Les partenaires ont rempli le questionnaire du PEP au troisiém is. Il y avait également une
différence significative par rapport au placebo dans tous Ie%m es pour les réponses des
partenaires (p < 0,0001).

Population pediatrique

L’Agence européenne des médicaments a accordQe dérogation a I’obligation de soumettre les
résultats d’études réalisées avec Senstend dang tous les sous-groupes de la population pédiatrique
dans I’indication d’€jaculation précoce pri (v0|r rubrique 4.2 pour les informations concernant

I’usage pédiatrique). @

5.2 Propriétés pharmacocme@

Absorption

Les taux plasmatlcpe
inférieurs au seuil
plasmatiques

s@t ocaine et de prilocaine chez les sujets masculins et féminins étaient

cité (5000 ng/ml). Des volontaires masculins présentaient des concentrations
es de lidocaine inférieures a 4 % des concentrations toxiques, et de prilocaine
inférieures a 8,4 % des concentrations toxiques, apres application de doses répétées. Des femmes
volontairgssayart recu une application des doses répétéesdirectement sur le col de I’utérus et le vagin
jusqer'e ois la dose recommandée pour le partenaire masculin, présentaient des concentrations
pla@ues maximales de lidocaine inférieures a 8 % des concentrations toxiques, et de prilocaine
infériélres a 1 % des concentrations toxiques.

L’exposition systémique a la lidocaine et a la prilocaine, ainsi qu’a leurs métabolites (respectivement
la 2,6-xylidine et I’o-toluidine), est faible apres application sur le gland du pénis chez les patients
masculins et aprés application sur le col de I’utérus/cul-de-sac vaginal chez les sujets féminins, a des
doses supérieures a celles recommandées.

Distribution
Lidocaine
Le volume de distribution a I’état d’équilibre est de 1,1 a 2,1 I/kg apres une administration

intraveineuse. Il a été rapporté que la lidocaine est liée a 66 % a des protéines plasmatiques, dont la

8



glycoprotéine alpha-1-acide. La lidocaine peut traverser la barriere hématoméningée et le placenta et
est distribuée dans le lait maternel.

Prilocaine

Aprés une administration intraveineuse, le volume de distribution a I’état d’équilibre de la prilocaine
estde 0,7 a 4,4 l/kg. Il a été rapporté que la prilocaine est liée a 55 % a des protéines plasmatiques,
dont la glycoprotéine alpha-1-acide. La prilocaine traverse la barriere hématomeéningeée, ainsi que le
placenta. La prilocaine est également distribuée dans le lait maternel.

Biotransformation

La lidocaine est largement métabolisée dans le foie par le cytochrome P450 (CYP 3A4) et
probablement dans une moindre mesure dans la peau. Le métabolisme de premier passage hép
est rapide et important et la biodisponibilité est de 35 % environ aprées administration de do es.

La prilocaine est rapidement métabolisée aussi bien dans le foie par le cytochrome P %dans les
reins par des amidases. \

Le métabolisme de la lidocaine et de la prilocaine conduit respectivement a Qtion de
2,6-xylidine et d’o-toluidine, parmi d’autres métabolites. Les taux plasmatiqués/de ces métabolites
détectés apres une administration de Senstend dans des essais cliniques@laient faibles chez les sujets
tant masculins que féminins, méme apres application de doses plusigu S supérieures a la dose
clinique. Les métabolites 2,6-xylidine et o-toluidine n’étaient déﬁ a aucun des points de mesure

dans les sécrétions vaginales aprés une application locale du ment chez des volontaires
féminines. \

Elimination A

Lidocaine 9

La demi-vie d’élimination terminale de la lidgcaine’du plasma aprés une administration intraveineuse
est de 65 a 150 minutes environ et la clair. stémique est de 10 a 20 ml/mn/kg. La lidocaine est
excrétée dans les urines principalemen forme de métabolites, seule une petite partie étant

excrétée sous forme inchangée. @
Prilocaine

La demi-vie d’eliminatign @oca'|'ne apres une administration intraveineuse est de
10 & 150 minutes envire X airance systémique est de 18 a 64 ml/mn/kg. La prilocaine est excrétée
dans les urines prigcipglefpent sous forme de metabolites, seule une petite partie étant excrétée sous

forme inchangée. @

5.3 Donné@écurité préclinique
%;é@)r la reproduction
Lidocathe

Aucun effet tératogene n’a été observé dans des études du développement embryonnaire/foetal
menées chez des rats et des lapins ayant recu des doses pendant I’organogenese. Une embryotoxicité a
été observée chez les lapins a des doses toxiques pour la mére. Il a été démontré une diminution du
temps de survie postnatale des progénitures de rattes traitées pendant la gestation et la lactation a une
dose toxique pour la mere.




Prilocaine

Dans une étude menée chez des rattes gravides ayant recu une association de lidocaine et de
prilocaine pendant I’organogenese, aucun effet sur le développement embryonnaire/fceetal n’a été
observé. Cependant, il n’y a pas de données disponibles concernant I’exposition systémique pour une
comparaison avec I’exposition clinique.

Génotoxicité et carcinogénicité

Lidocaine

La lidocaine n’était pas génotoxique et le potentiel carcinogéne de lidocaine n’a pas été étudie. Le
métabolite 2,6-xylidine de la lidocaine présente un potentiel génotoxique in vitro. Dans une étude de
la carcinogeénicité menée chez des rats exposeés a la 2,6-xylidine in utero, pendant la période
postnatale et pendant toute la durée de leur vie, des tumeurs de la cavité nasale, sous-cutanées
hépatiques ont été observées. La pertinence clinique de la détection de tumeurs liées a ung ytilisation
de courte durée/intermittente de la lidocaine chez I’lhomme n’est pas connue. L’expositi ine au
Senstend est 20 a 30 fois moins forte que la dose minimale qui n’a pas induit le déve ent de
tumeurs et 200 fois moins forte que la dose minimale ayant entrainé I’apparition mrs

Prilocaine

La prilocaine n’était pas génotoxigue et le potentiel carcinogéne de la priIoc@'n’a pas été étudié. Le
métabolite o-toluidine de la prilocaine présente un potentiel génotoxi vitro. Dans des études de
carcinogénicité de I’o-toluidine menées chez des rats, des souris et des sters, des tumeurs ont été

observées dans plusieurs organes. La pertinence clinique de la dé de tumeurs concernant une
utilisation de courte durée/intermittente de la prilocaine chez I’ e n’est pas connue. L’exposition
humaine est 1000 fois moins forte que la dose minimale étadiée. Aynoter que cette dose a induit le
développement de tumeurs. %

Effet sur la fertilité

\
Dans une étude in vitro menee chez des rats@ s’est avére réduire la mobilité des
spermatozoides, lorsque 22,5 mg de lidocaln ,5 mg de prilocaine (c’est-a-dire la quantité
contenue dans 1 dose utilisée chez I’h entraient en contact direct avec des spermatozoides de
rat. Cependant, cette étude ne reprogui as les conditions de I’utilisation clinique, car la
concentration de Senstend entrantiemgcontact direct avec les spermatozoides serait bien inférieure. Le
potentiel de réduction de lam des spermatozoides aprées I’utilisation clinique du médicament ne
peut étre exclu; par conséq est impossible de dire si Senstend empécherait une grossesse.
N

.9

6. DONNEES MACEUTIQUES

6.1 Liste d@pients

Nor(ajb
6.2 compatibilités

Une détérioration a été observée en cas d’utilisation de Senstend avec des préservatifs féminins et
masculins a base de polyuréthane (voir rubrique 4.4). 1l faut conseiller aux patients d’utiliser une
méthode de contraception alternative.

6.3  Durée de conservation

18 mois.
Aprés premiére ouverture, le médicament doit étre conservé maximum 12 semaines.
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6.4 Précautions particuliéres de conservation

A conserver & une température ne dépassant pas 25 °C.
Ne pas congeler.

6.5 Nature et contenu de I’emballage extérieur

Flacon pulvérisateur en aluminium muni d’une valve doseuse.
Chaque boite contient un flacon pulvérisateur contenant 6,5 ml ou 5 ml de solution.

6.6 Précautions particulieres d’élimination et manipulation

Le récipient en métal est sous pression. Il ne doit pas étre percé, brisé ou brdlé, méme lorsque |®

apparemment vide. . 6
Un volume résiduel de liquide, non utilisable, restera dans le flacon pulvérisateur aprg toutes les
doses auront été administrées. \

Tout médicament non utilisé ou déchet doit étre éliminé conformément a la @)ﬂation en

vigueur.
9

7. TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR RCHE
Plethora Pharma Solutions Ltd. \'

32 Merrion Street Upper %

Dublin 2

\

Irlande Q

8. NUMERO D’AUTORISATION @ﬁE SUR LE MARCHE

EU/1//19/1387001 @

EU/1//19/1387/002 @
< E

9. DATEDEPR AUTORISATION/DE RENOUVELLEMENT DE

L’AUTORISA

Date de premié isation :

10.@3& DE MISE A JOUR DU TEXTE
{MMIEAAA}

Des informations détaillées sur ce médicament sont disponibles sur le site internet de I’ Agence
européenne des médicaments http://www.ema.europa.eu/.
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ANNEXE II Q\
FABRICANTS RESPONSABLES %\& LIBERATION DES LOTS

CONDITIONS OU RESTRI \'I@S DE DELIVRANCE ET
D’UTILISATION

AUTRES CONDITI OBLIGATIONS DE L’AUTORISATION DE
MISE SUR LE M E

CONDITIO RESTRICTIONS EN VUE D’UNE UTILISATION
SUREET ACE DU MEDICAMENT

O
N
@6

\

Q@
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A.  FABRICANTS RESPONSABLES DE LA LIBERATION DES LOTS

Nom et adresse des fabricants responsables de la libération des lots

Pharmaserve (North West) Ltd
9 Arkwright Road

Astmoor Industrial Estate
Runcorn WA7 1NU
Royaume-Uni

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

20148 Milano @
Italie . 6
Le nom et I’adresse du fabricant responsable de la libération du lot concerné doivent@v sur la

notice du médicament. 05\'

B. CONDITIONS OU RESTRICTIONS DE DELIVRANCE ET D’U%SATION

Médicament soumis a prescription médicale. \0%

C. AUTRES CONDITIONS ET OBLIGATIONS D ’AQORISATION DE MISE SUR

LE MARCHE %

e  Rapports périodigues actualisés de sécuri ’\(I@R)

médicament sont définies dans la liste de e référence pour I’Union (liste EURD) prévue
a I’article 107 quater, paragraphe 7, de ctive 2001/83/CE et toutes ses actualisations
ultérieures publiées sur le portail w éen des médicaments.

Les exigences relatives a la soumission dz@grt périodiques actualisés de sécurité pour ce

ICTIONS EN VUE D’UNE UTILISATION SURE ET
AMENT

D. CONDITIONS QU
EFFICACE D

'

o Plan de ges es risques (PGR)

intervenmre uises decrites dans le PGR adopté et présenté dans le Module 1.8.2 de I’autorisation
de marché, ainsi que toutes actualisations ultérieures adoptées du PGR.

Le titulaire de@risation de mise sur le marché réalise les activités de pharmacovigilance et

« Un PGR actualisé doit étre soumis:a la demande de I’ Agence européenne des medicaments;

« des lors que le systéme de gestion des risques est modifié, notamment en cas de réception de
nouvelles informations pouvant entrainer un changement significatif du profil bénéfice/risque,
ou lorsqu’une étape importante (pharmacovigilance ou minimisation du risque) est franchie.
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MENTIONS DEVANT FIGURER SUR L’EMBALLAGE EXTERIEUR

BOITE EN CARTON

1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

Senstend 150 mg/ml + 50 mg/ml spray cutané, solution
lidocaine/prilocaine

‘A

2. COMPOSITION EN SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) ~\)

o
Chaque ml de solution contient 150 mg de lidocaine et 50 mg de prilocaine %\
Chaque pulvérisation délivre 50 microlitres contenant 7,5 mg de lidocaine et 2,5 @i ocaine
Chaque flacon pulvérisateur de 6,5 ml délivre au minimum 20 doses r&
Chaque flacon pulvérisateur de 5 ml délivre au minimum 12 doses 20

C
\ 3. LISTE DES EXCIPIENTS 6’?)

Contient également du norflurane. Q\
T 4

4. FORME PHARMACEUTIQUE ET CO

Spray cutané, solution Q
6,5 ml \

5ml @Q

(
Lire la notice avant utilis t@
Réservé a une utilisati ne.
Usage cutané. ‘Q

Na\
5.  MODE ET VOIE(S) D’Aﬁ‘NISTRATION

6. MISE@RDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE

Cf?jERVE HORS DE VUE ET DE PORTEE DES ENFANTS
Ten s de la vue et de la portée des enfants.

| 7. AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), S| NECESSAIRE

| 8. DATE DE PEREMPTION

EXP
Aprés premiére ouverture, le médicament doit étre conservé maximum 12 semaines
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9. PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

A conserver & une température ne dépassant pas 25 °C. Ne pas congeler.

10. PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON
UTILISES OU DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’IL Y A
LIEU

11. NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE
MARCHE

'
*
Plethora Pharma Solutions Ltd. \6
32 Merrion Street Upper

Dublin \:}\Oﬁ
>

12. NUMERO D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCH&

%4
EU/1/19/1387/001

EU/1/19/1387/002 Q\
S
[

13. NUMERO DU LOT

+&
Lot Q
Q

| 14.  CONDITIONS DE PRESCRIFAON ET DE DELIVRANCE

| 15. INDICATIONS D’u@RHON

’\Uv
[16. INFORMA QENBRAILLE

Senstend @

<&

o~
| 17.@ENTIFIANT UNIQUE - CODE-BARRES 2D

code-barres 2D portant I’identifiant unique inclus.

‘ 18. IDENTIFIANT UNIQUE - DONNEES LISIBLES PAR LES HUMAINS

PC:
SN:
NN:
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MENTIONS DEVANT FIGURER SUR LE CONDITIONNEMENT PRIMAIRE

ETIQUETTE DU FLACON PULVERISATEUR

| 1. DENOMINATION DU MEDICAMENT

Senstend 150 mg/ml + 50 mg/ml spray cutané, solution
lidocaine/prilocaine

U

o
| 2. COMPOSITION EN PRINCIPE(S) ACTIF(S) ~\)
£ J g
Chaque ml de solution contient 150 mg de lidocaine et 50 mg de prilocaine x\
Chaque pulvérisation délivre 50 microlitres contenant 7,5 mg de lidocaine et 2,5 @i ocaine
Chaque flacon pulvérisateur de 6,5 ml délivre au minimum 20 doses r&
Chaque flacon pulvérisateur de 5 ml délivre au minimum 12 doses 20
C
‘ 3. LISTE DES EXCIPIENTS ‘09:)

Contient également du norflurane. Q\
T 4

‘ 4. FORME PHARMACEUTIQUE ET CO

Spray cutané, solution Q
6,5 ml \

5ml @Q

(
Lire la notice avant utilis t@
Réservé a une utilisati ne.
Usage cutané. ‘Q

Na\
5.  MODE ET VOIE(S) D’Aﬁ‘NISTRATION

6. MISE@RDE SPECIALE INDIQUANT QUE LE MEDICAMENT DOIT ETRE
C ERVE HORS DE VUE ET DE PORTEE DES ENFANTS

Ten s de la vue et de la portée des enfants.

| 7. AUTRE(S) MISE(S) EN GARDE SPECIALE(S), S| NECESSAIRE

| 8. DATE DE PEREMPTION

EXP
Aprés premiére ouverture, le médicament doit étre conservé maximum 12 semaines
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9.

PRECAUTIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

A conserver & une température ne dépassant pas 25 °C. Ne pas congeler.

10.

PRECAUTIONS PARTICULIERES D’ELIMINATION DES MEDICAMENTS NON
UTILISES OU DES DECHETS PROVENANT DE CES MEDICAMENTS S’IL Y A
LIEU

11.

NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE
MARCHE

‘>
Plethora Pharma Solutions Ltd. ’\6

32 Merrion Street Upper

D2 \4}0‘
>

12.

NUMERO D’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCH&

4

EU/1/19/1387/001

EU/1/19/1387/002 Q\
S
[

13.

NUMERO DU LOT

Lot

+&
N\
Q

| 14,

CONDITIONS DE PRESCRIFAON ET DE DELIVRANCE

| 15,

INDICATIONS D’u@RTmN

’\Uv
‘ QEN BRAILLE

| 16. INFORMA
| 17.  IDENTIFIANT UNIQUE - CODE-BARRES 2D
)9/
[ 18. TDENTIFIANT UNIQUE — DONNEES LISIBLES PAR LES HUMAINS
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B. NOTICE



Notice: Information de I’utilisateur

Senstend 150 mg/ml + 50 mg/ml spray cutané, solution
lidocaine/prilocaine

Veuillez lire attentivement cette notice avant d’utiliser ce médicament car elle contient des

informations importantes pour vous.

- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Si vous avez d’autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

- Ce médicament vous a éeté personnellement prescrit. Ne le donnez pas a d’autres personnes. Il
pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux votres.

- Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre ‘
pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné da tte

notice. Voir rubrique 4. . %

Que contient cette notice?

Qu’est-ce que Senstend et dans quels cas est-il utilisé ? 0’\’
Quelles sont les informations a connaitre avant d’utiliser Senstend ?

Comment utiliser Senstend @'
Quels sont les effets indésirables éventuels ?

Comment conserver Senstend \0%

BSOS

Contenu de I’emballage et autres informations

1. Qu’est-ce que Senstend et dans quels cas est-il l@x

Senstend est une association de deux médicament \'I idocaine et la prilocaine. Ces agents
appartiennent a un groupe de médicaments appeh@esthésiques locaux.

Senstend est indiqué dans le traitement da@a lation précoce permanente chez I’homme adulte. Il
agit en diminuant la sensibilité de I’ex@ ¢ du pénis, pour augmenter le délai avant I’éjaculation.

2. Quelles sont les inforn@' a connaitre avant d’utiliser Senstend

<

N’utilisez jamais Sens§

- si vous ou vgtre @, ehaire sexuelle étes allergique a la lidocaine ou a la prilocaine ou a I’un des
autres comp contenus dans ce médicament mentionnés dans la rubrique 6;

- si vous partenaire sexuelle avez des antécédents d’allergie ou de sensibilité a d’autres
anesthésigties locaux de structure similaire (appelés anesthésiques de type amide).

Av s@nts et précautions

Adressezvous a votre médecin ou pharmacien avant d’utiliser Senstend:

- VOus ou votre partenaire sexuelle avez été diagnostiqué(e) comme souffrant d’une maladie
génétique ou d’une autre maladie affectant vos globules rouges (déficit en glucose-6-phosphate,
anémie ou méthémoglobinémie);

- si vous avez des antécédents de sensibilités a des médicaments, en particulier si vous ne savez
pas avec certitude quel médicament provogque une sensibilité;

- si vous souffrez de graves problémes de foie.

Lorsque vous utilisez ce médicament, en particulier pendant I’amorc¢age du récipient, ne dirigez pas le

flacon pulvérisateur vers votre visage, afin d’éviter un contact accidentel avec les oreilles, les yeux, le
nez et la bouche.
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Si un peu de médicament entre accidentellement en contact avec vos yeux ou les yeux de votre
partenaire, rincez-les immédiatement avec de I’eau froide ou une solution salée et couvrez-les
délicatement jusqu’a ce que tout effet, tel qu’un engourdissement, disparaisse. Sachez que les
mécanismes normaux de protection, comme le clignement des yeux ou la sensation de corps étranger
dans I’eil, peuvent ne pas fonctionner jusgqu’a ce que I’engourdissement ait disparu.

Senstend peut également entrer en contact avec d’autres mugueuses, telles que votre bouche, votre
nez et votre gorge ou ceux de votre partenaire, provoquant une légére sensation d’engourdissement
pendant un court moment. Comme cela diminuera la capacité de ressentir la douleur dans cette zone,
il faudra faire particuliérement attention a ne pas la blesser jusqu’a ce que I’engourdissement ait
disparu.

Pendant le rapport sexuel, une petite quantité de ce médicament peut étre transférée par exemp
vagin ou a I’anus. Les deux partenaires peuvent ressentir de ce fait un Iéger engourdisserge
un court instant et doivent faire attention a ne pas se blesser, en particulier pendant le ra (\Q xuel

Senstend ne doit pas entrer en contact avec un tympan endommageé de I’oreille. 5\’0
Enfants et adolescents
Ne donnez pas ce médicament a des enfants ou adolescents 4gés de moins de d8/ans.

Autres médicaments et Senstend Q

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment’pris ou pourriez prendre tout
autre médicament. Cela est particulierement important si vous p @ Z' les médicaments suivants, qui
peuvent interagir avec Senstend:

e autres anesthésiques locaux @%

e médicaments pour le cceur (médicaments thmiques)

e médicaments pour une pression artérielles¢levee et pour régulariser votre rythme cardiaque
(appelés béta-bloguants) &

e médicaments qui diminuent I’aci votre estomac (cimétidine)

Le risque d’une affection diminua ntité d’oxygene dans le sang (méthémoglobinémie) peut
étre augmenté si vous prenez déjaidessmédicaments connus pour causer la maladie, tels que ceux de la
liste ci-dessous:
e benzocaine, un anesthésique local utilisé pour le traitement de la douleur et des
démangeaison

e chloroqui uine, primaquine, quinine, utilisées pour le traitement de la malaria
e métoclo ide, utilisé pour le traitement des sensations de malaise (nausées) et des
vomi ts, y compris chez les patients ayant la migraine

o trinitr e glycéryle (TNG, nitroglycérine), mononitrate d’isosorbide, tétranitrate

@thrityle, tétranitrate de penta-érythritol et autres médicaments a base de nitrates et de
es, utilisés pour le traitement de I’angine de poitrine (douleur d’origine cardiaque dans la
oitrine)

e nitroprussiate de sodium, dinitrate d’isosorbide, utilisés pour le traitement de I”hypertension
artérielle et de I’insuffisance cardiaque

e nitrofurantoine, un antibiotique utilisé pour le traitement des infections urinaires et rénales

o sulfamides (également appelés sulfa-médicaments) p. ex. sulfaméthoxazole, un antibiotique
utilisé pour le traitement des infections urinaires, et sulfasalazine, utilisée pour le traitement
de la maladie de Crohn, la colite ulcéreuse et la polyarthrite rhumatoide

e dapsone, utilisé pour le traitement des maladies de peau comme la Iépre et la dermatite, ainsi
gue pour la prévention de la malaria et de la pneumonie chez les patients a haut risque

e phénobarbital, phénytoine, utilisés pour le traitement de I’épilepsie

e acide para-aminosalicylique (PAS), utilisé pour le traitement de la tuberculose
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Le risque de méthémoglobinémie peut également augmenter lors de I’utilisation de certains colorants
(teintures a base d’aniline) ou du pesticide naphtaléne; il convient donc d’informer votre médecin si
vous travaillez avec des colorants ou des pesticides chimiques.

Les contraceptifs de barriére (p. ex. les préservatifs masculins et féminins), constitués d’une matiére a
base de polyuréthane peut ne pas garantir une protection contre la maladie ou la grossesse lorsque
vous utilisez également Senstend. Vérifiez la matiére dont est fait votre contraceptif ou celui de votre
partenaire. Demandez a votre pharmacien en cas de doute.

Si vous utilisez Senstend avec des préservatifs, il est possible que vous ne puissiez pas avoir ou
maintenir une érection. Vous pouvez également étre plus susceptible d’avoir une diminution de la
sensation dans et autour du pénis. ‘

Grossesse, allaitement et fertilité . %Q

Senstend n’est pas approuveé pour une utilisation chez la femme. K
Demandez conseil a votre médecin ou pharmacien avant de prendre tout médicam O

Grossesse

L’utilisation de Senstend n’est pas recommandée pendant la grossesse de vo@értenaire, sauf si
vous utilisez un préservatif masculin, comme mentionné ci-dessus, pou@er une exposition de
I’enfant a naitre.

Allaitement Q
Ce médicament peut étre utilisé pendant que votre partenal

Fertilite

Senstend peut diminuer la possibilité de grossesse e constitue pas un moyen de contraception
fiable. Par conséquent, les patients qui souhaitentico ev0|rd0|vent soit eviter d’utiliser Senstend,
soit, si ce médicament est indispensable pou pénétration, laver le gland du pénis le plus
soigneusement possible 5 minutes apres IQ& tion de Senstend, mais avant le rapport sexuel.

3. Comment utiliser Senster@

Veillez a toujours utiliser cament en suivant exactement les indications de votre médecin.
Vérifiez aupres de vot mg in ou pharmacien en cas de doute.

La dose recomma Senstend est de 3 pulvérisations (qui correspondent a 1 dose) sur I’extrémité

rt sexuel. Un maximum de 3 doses peut étre utilisé sur 24 heures, en espacant

pompe en actionnant trois fois la valve pour vaporiser en I’air. Ne dirigez pas le flacon pulvérisateur
vers le visage, pour éviter un contact avec les yeux, le nez, la bouche et les oreilles.

Avant chaque utilisation ultérieure, agitez brievement le flacon pulvérisateur, puis réamorcez la
pompe en vaporisant une fois en I’air.

Dégagez entiérement le prépuce de I’extrémité du pénis. En tenant le flacon vertical (valve vers le
haut), appliquez 1 dose (3 pulvérisations) de Senstend sur I’ensemble de I’extrémité du pénis, en
couvrant un tiers de la surface a chaque pulvérisation. Attendez 5 minutes, puis essuyez tout excédent
avant le rapport sexuel.

Si vous avez utilisé plus de Senstend gque vous n’auriez dQ
Ce médicament étant appliqué sur la surface de I’extrémité du pénis, le risque de surdosage est faible.
Si vous en appliquez une trop grande guantite, essuyez-la.
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Les symptdmes d’une trop grande utilisation de Senstend sont décrits ci-dessous. Contactez votre
médecin ou pharmacien si vous ressentez I’un d’entre eux. Il est trés improbable qu’ils surviennent si
le médicament est utilisé comme indiqué:

téte qui tourne ou vertiges

picotement de la peau autour de la bouche et engourdissement de la langue

godt anormal

vision trouble

sifflements dans les oreilles

il y a également un risque de développer une affection diminuant la quantité d’oxygene dans le
sang (méthémoglobinémie). Cela est plus probable lorsque certains médicaments ont été pris en
méme temps. Si cela se produit, la peau devient bleu gris en raison d’un mangue d’ oxygs

Dans les cas graves de surdosage, les symptémes peuvent inclure des crises d’épilepsie, SIOI’I
artérielle faible, un ralentissement de la respiration, un arrét respiratoire et une mOdIfIC rythme
cardiaque. Ces effets peuvent engager le pronostic vital.

Si vous avez d’autres questions sur I’utilisation de ce médicament, demandez i@mformatlons a
votre médecin ou pharmacien.

4. Quels sont les effets indésirables éventuels? \0

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer deets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde. K

Les effets indésirables ci-dessous ont été signalé\a@enstend chez les patients masculins.

Fréquents (peuvent toucher jusqu’a 1 persorgwe\s'w)

e impossibilité d’avoir ou de mainte@ne érection
e diminution des sensations dan utour du pénis

e sensation de brdlure dans ur du pénis
Peu fréquents (peuvent touc rsonne sur 100)
*
e maux de téte \
e irritation | la gorge (en cas d’inhalation)
e irritatio eau
e roug ret autour du pénis
. enceédd’éjaculation pendant le rapport sexuel

icotements dans et autour du pénis
douleur et géne ressentie dans et autour du pénis
e démangeaisons dans et autour du pénis
e température élevée

a
C;@me anormal

Les effets indésirables ci-dessous ont été signalés avec Senstend chez les partenaires féminines.
Fréquents (peuvent toucher jusqu’a 1 personne sur 10)

e sensation de brdlure a I’intérieur et autour du vagin
e diminution des sensations a I’intérieur et autour du vagin
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Peu fréquents (peuvent toucher 1 personne sur 100)

maux de téte

irritation locale de la gorge (en cas d’inhalation)

muguet vaginal (infection par Candida)

géne au niveau de I’anus et du rectum

perte de sensation dans la bouche

difficultés ou douleurs au moment d’uriner

douleurs au niveau du vagin

géne ou démangeaisons au niveau de la vulve et du vagin

Déclaration des effets secondaires !

Si vous ou votre partenaire sexuelle ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a v @
médecin ou votre pharmacien. Ceci s’applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait %
mentionné dans cette notice. Vous pouvez également déclarer les effets indésirables dire€tement via le
systeme national de déclaration décrit en Annexe V. En signalant les effets indésirab S
contribuez a fournir davantage d’informations sur la sécurité du médicament. 3\’

(o

5. Comment conserver Senstend %
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants. \0

N’utilisez pas ce médicament aprés la date de péremption i ur I’étiquette du flacon
pulvérisateur et sur la boite en carton apres «kEXP». La d er ption fait référence au dernier
jour de ce mois.

\

A conserver & une température ne dépassant pas C. Ee pas congeler. VVous devez jeter le récipient
12 semaines apres la premiére utilisation.

Le récipient en métal est sous pression. N@ percer, briser ou braler, méme s’il est apparemment
vide.

Ne jetez aucun médicament au toutfa-egout ou avec les ordures ménagéres. Demandez a votre
pharmacien d’éliminer les médicaments que vous n’utilisez plus. Ces mesures contribueront a
protéger I’ envwonnement

6. Contenu dél)x Iage et autres informations

Ce que contl stend

- Les subst e actlves sont la lidocaine et la prilocaine.

- Cha@wl de solution contient 150 mg de lidocaine et 50 mg de prilocaine

- ha ulvérisation délivre 50 microlitres contenant 7,5 mg de lidocaine et 2,5 mg de prilocaine.
- ue flacon pulvérisateur de 6,5 ml délivre au minimum 20 doses.

- Chaque flacon pulvérisateur de 5 ml délivre au minimum 12 doses.

L’autre composant est le norflurane.

Comment se présente Senstend et contenu de I’emballage extérieur
Senstend est un spray cutané incolore a jaune pale, une solution contenue dans un flacon pulvérisateur
en aluminium muni d’une valve doseuse.

Chaque boite contient 1 flacon pulvérisateur contenant 6,5 ml ou 5 ml de solution.
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Titulaire de I’autorisation de mise sur le marché

Plethora Pharma Solutions Ltd.

32 Merrion Street Upper
Dublin 2
Irlande

Fabricant

Pharmaserve (North West) Ltd

9 Arkwright Road
Astmoor Industrial Estate
Runcorn WA7 1INU

Royaume-Uni ‘
Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A. . %Q
Via Matteo Civitali 1 \
20148 Milano K

Italie 5\'0

Pour toute information complémentaire concernant ce médicament, veuillez contact avec le
représentant local du titulaire de I’autorisation de mise sur le marché :

Belgié/Belgique/Belgien

Plethora Pharma Solutions Ltd.

Tél/Tel: +44 (0)20 3077 5400

Bbbarapus

Plethora Pharma Solutions Ltd.

Teu.: +44 (0)20 3077 5400

Ceska republika

Plethora Pharma Solutions Ltd.

Tel: +44 (0)20 3077 5400

Danmark @
Plethora Pharma Solutions Ltqb

TIf: +44 (0)20 3077 5400

Deutschland

Plethora Pharma S@luytions Ltd.
Tel: +44 (0)20 00
Eesti

Plethora ma Solutions Ltd.
Tel{+44)(0)20 3077 5400

E\rada

Plethora Pharma Solutions Ltd.

Tn: +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

<

Lietuva
Plethora Ph tlons Ltd.
Tel: +44( 77 5400

rg/Luxemburg
A Pharma Solutions Ltd.
el: +44 (0)20 3077 5400
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
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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 . 66
Plethora Pharma Solutions Ltd. \
Puh/Tel: +44 (0)20 3077 5400 O

Sverige \
Plethora Pharma Soluti 4
Tel: +44 (0)20 3077 54

United Kin cg%

Plethora Ph lutions Ltd.
Tel: +44 ( 77 5400

X

La derniére date a laquelle cette notice a été ré\Q’sé@ M/AAAA}.

Autres sources d’informations

N\

Des informations détaillées sur ce médic ,\Yy
européenne des médicaments http://

nt disponibles sur le site internet de I’ Agence
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http://www.ema.europa.eu/
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