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A Senstend-re vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezééﬁek
indoklasa 1%
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Milyen tipusi gydgyszer a Senstend és milyen betegsééek esetén

alkalmazhaté6? 6
A Senstend hatdanyagként lidokaint és prilokaint tartalmazo gydg . Primer (egész életen at
fennalld) korai magémlés (amikor az ejakulacidé rendszeresen %ﬁ olas el6tt vagy kozben, de tul

koran kovetkezik be) kezelésére alkalmazzak. *
) ™

Ez a gyogyszer megegyezik az Eurdpai Uniéban (EU) m gedélyezett, Fortacin nevl készitménnyel.
A Fortacin-t gyarté vallalat hozzajarult ahhoz, hogy ;1/ anyos adatait a Senstend-hez felhasznaljak
(,informed consent”). O

O

Hogyan kell alkalmazni a Sens(a@-et?

A Senstend csak receptre kaphatd, és.Kuls6leges oldatos spray formajaban forgalmazzak, amely
7,5 mg lidokaint és 2,5 mg priloka'\ rtalmaz fajasonként. Az ajanlott adag 3 fujas a himvessz6
végére (a makkra) a szexualis a%fbelé’tt. Az adag nem ismételhetd 4 éranként gyakrabban, és 24
6ran belil legfeljebb haro ég kalmazhato.

A Senstend alkalmazésév@ kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelé';l/ at vagy gyogyszerészét.

H f ‘I\ﬁ’l tasat a Senstend?
ogyan ?JQ atasat a senstena:

A gydgys sAiatéanyagai, a lidokain és a prilokain helyi érzéstelenit6k, amelyek ideiglenesen

elzsi bag a kontakt tertletet azaltal, hogy reverzibilisen blokkoljak az idegekben a jelatvitelt. Ez
csék&ﬁfi a stimulacids érzékenységet, és a gydgyszert a makkra felvive el6segiti az ejakulacidig elteld
id6 novelését.

Milyen el6nyei voltak a Senstend alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Senstend hatasossagat két f6 vizsgalatban igazoltak, amelyekben 256, illetve 300 heteroszexualis,
korai magémlésben szenvedd, felnott férfi vett részt; mindkét vizsgalatban placebo (hatéanyag nélkdli)
spray-vel hasonlitottdk 6ssze a gydgyszert 12 héten keresztil. A hatdsossag f6 mutatdja a betegek
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beszamoldi alapjan a behatolastdl az ejakulaciodig eltelt id6, az ejakulacio felett gyakorolt kontroll
meértéke, a szexualis kieléglilés és a szorongas volt. Az els6 vizsgalatban a Senstend-del kezelt
betegeknél az ejakulacidig eltelt atlagos id6 2,6 perc volt, mig placebo esetében 0,8 perc; a masodik
vizsgalatban a gydgyszert hasznald betegeknél az atlagos ejakulacids idé 3,8 perc volt, mig a placebo
csoportban 1,1 perc. A gydgyszerrel kezelt betegek mindkét vizsgalatban Iényegesen nagyobb
javulasrol szamoltak be a tapasztalt kontroll, a szexualis kieléglilés és a szorongas kapcsan, mint azok
a betegek, akik placebot kaptak. Néhany beteget a kezdeti vizsgalatok kiterjesztése keretében akar
kilenc hénapig is figyelemmel kisértek, és 6k tovébbra is hasonld elényoket tapasztaltak.

Milyen kockazatokkal jar a Senstend alkalmazasa? X_

'
A Senstend leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a hippfﬁ)ezia
(cs6kkent érzés) és a nemi szervek égé érzése mind a férfiaknal, mind a n6i szexualis pa@ eknél,
valamint az erektilis diszfunkcio (képtelenség a normal erekcié fenntartasara). A Sen
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsoroldsa a bete ¥koztatdban

talalhato. Q)

k) a gydgyszer barmely
lenitékkel (amid-tipusu
eknél sem, akiknek a

A Senstend nem alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergi
Osszetevdjével vagy a hatéanyaghoz hasonld szerkezetl, egyéb helyi é
helyi érzéstelenit6k) szemben. A Senstend nem alkalmazhato olyan
partnere tulérzékeny ezekre az anyagokra. Qg

Miért engedélyezték a Senstend forgalomb’\antalét az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség ugy vélte, hogy a ha@vagok egy jol ismert helyi érzéstelenito
kombinaciét jelentenek, és a helyi spray alkalmaza inimalizalja a felszivdédd hatdanyag
mennyiségét, ezaltal pedig a szervezet egészét\grintd mellékhatasok kockazatat. Pozitiv pszicholdgiai
elényok jelentkeznek mind a betegek, mind artnereik esetében, és a mellékhatasok lokalisak és
altalaban kezelhetdk. Az Eurdpai Gydgysz nokség megallapitotta, hogy a Senstend
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a azatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban

engedélyezhetd. \
>

Milyen intézkedések v %k folyamatban a Senstend biztonsagos és
hatékony aIkaImazé@lak biztositasa céljabol?

,

A Senstend biztonsa @s hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kov @916 ajanlasok és dévintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban
és a betegtéjé@téban.

[

A Sensten@almazéséval kapcsolatban felmertld informacidkat - hasonléan minden mas

gyégysz@ - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Senstend alkalmazasaval 0sszefliggésben

jelen?& mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
g

szlikseéges intézkedéseket meghozzak.

A Senstend-del kapcsolatos egyéb informacio

A Senstend-del kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/senstend.
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